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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'AMBIENTE 
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO 
E DEL MARE 


DECRETO 26 febbraio 2020. 


Designazione di dieci Zone speciali di conservazione della 
regione biogeografica mediterranea insistente nel territorio 
della Regione Siciliana. 


IL MINISTRO DELL’AMBIENTE 
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO 
E DEL MARE 


Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349, che ha istituito il 
Ministero dell’ambiente e ne ha definito le funzioni; 


Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Discipli- 
na dell’attività di Governo e ordinamento della Presidenza 
del Consiglio» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 17 luglio 2006, n. 233, recante «Con- 
versione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 
18 maggio 2006, n. 181, recante disposizioni urgenti in 
materia di riordino delle attribuzioni della Presidenza del 
Consiglio dei ministri e dei Ministeri. Delega al Governo 
per il coordinamento delle disposizioni in materia di fun- 
zioni e organizzazione della Presidenza del Consiglio dei 
ministri e dei Ministeri»; 

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re- 
cante «Riforma dell’organizzazione del governo, a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» ed in par- 
ticolare gli articoli da 35 a 40 relativi alle attribuzioni e 
all’ordinamento del Ministero dell’ambiente della tutela 
del territorio e del mare; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 10 luglio 2014, n. 142, recante il «Regolamento di 
organizzazione del Ministero dell'ambiente e della tute- 
la del territorio e del mare, dell’organismo indipendente 
di valutazione della performance e degli uffici di diretta 
collaborazione»; 

Vista la direttiva 92/43/CEE del Consiglio del 21 mag- 
gio 1992, relativa alla conservazione degli habitat naturali 
e seminaturali e della flora e della fauna selvatiche; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 set- 
tembre 1997, n. 357, e successive modificazioni «Regola- 
mento recante attuazione della direttiva 92/43/CEE relati- 
va alla conservazione degli habitat naturali e seminaturali, 
nonché della flora e della fauna selvatiche»; 

Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio del 3 settembre 2002, recante «Linee guida 
per la gestione dei siti Natura 2000», pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 224 del 24 settembre 2002; 

Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare del 17 ottobre 2007, recante «Rete 
Natura 2000. Criteri minimi uniformi per la definizione di 
misure di conservazione relative a Zone speciali di con- 
servazione (ZSC) e a Zone di protezione speciale (ZPS)», 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 258 del 6 novembre 
2007, e successive modificazioni; 


ai e 


Vista la decisione di esecuzione della Commissione euro- 
pea del 28 novembre 2019, che adotta il tredicesimo elenco 
aggiornato dei siti di importanza comunitaria per la regione 
biogeografica mediterranea (EU) 2020/96; 


Visto l’aggiornamento dei contenuti della Banca dati 
Natura 2000, trasmesso dal Ministero dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare, Direzione generale per la 
protezione della natura e del mare, con lettera prot. 33538 
del 12 dicembre 2019 alla Rappresentanza permanente 
d’Italia presso l’Unione europea, per il successivo inoltro 
alla Commissione europea, Direzione generale ambiente; 


Vista la comunicazione della Commissione europea del 
3 maggio 2011 «La nostra assicurazione sulla vita, il nostro 
capitale naturale: una Strategia europea per la biodiversità 
verso il 2020»; 


Vista la nota della Commissione europea del 14 maggio 
2012, relativa alla designazione delle Zone speciali di con- 
servazione, trasmessa dalla Direzione generale ambiente 
con lettera prot. ENV/PB//SL/MOB/flAres 707955 del 
13 giugno 2012; 


Vista la nota della Commissione europea del 23 novem- 
bre 2012, relativa alla definizione degli obiettivi di conser- 
vazione per i siti Natura 2000, trasmessa dalla Direzione 
generale ambiente con lettera prot. ENV B.3 SL/FK/esA- 
res (2013) 306477 dell’8 marzo 2013; 


Vista la Strategia nazionale per la biodiversità, predispo- 
sta dal Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e 
del mare ai sensi dell’art. 6 della Convenzione sulla diver- 
sità biologica adottata a Rio de Janeiro il 5 giugno 1992 e 
ratificata dall’Italia con la legge 14 febbraio 1994, n. 124, 
sulla quale la Conferenza Stato-regioni ha sancito l’intesa 
il 7 ottobre 2010; 


Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali, di concerto con il Ministro dell’ambien- 
te della tutela del territorio e del mare e con il Ministro 
della salute del 22 gennaio 2014, di adozione del Piano di 
azione nazionale per l’uso sostenibile dei prodotti fitosa- 
nitari, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 14 agosto 
2012, n. 150; 


Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali, di concerto con il Ministro dell’ambien- 
te della tutela del territorio e del mare e con il Ministro 
della salute del 10 marzo 2015, con il quale, in attuazione 
del paragrafo A.5.1 del sopra citato Piano di azione nazio- 
nale, sono state emanate le «Linee guida di indirizzo per la 
tutela dell’ambiente acquatico e dell’acqua potabile e per 
la riduzione dell’uso di prodotti fitosanitari e dei relativi 
rischi nei Siti natura 2000 e nelle aree naturali protette»; 


Vista la legge 6 dicembre 1991, n. 394, recante «Leg- 
ge quadro sulle aree naturali protette», e successive 
modificazioni; 


Vista la delibera del consiglio di amministrazione del 
Consorzio Isola dei Ciclopi n. 7 del 15 settembre 2017, 
con la quale sono stati approvati gli obiettivi e le misure 
di conservazione del SIC ITA070028 Fondali di Aci Ca- 
stello (Isola Lachea-Ciclopi); 
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Visto il decreto del dirigente generale del diparti- 
mento dell’ambiente dell’Assessorato regionale del 
territorio e dell’ambiente n. 1084 del 21 dicembre 
2018, con il quale sono stati approvati gli obiettivi e le 
misure di conservazione del SIC ITA070028 Fondali di 
Aci Castello (Isola Lachea-Ciclopi) anche per la parte 
esterna alla Area marina Protetta Isola dei Ciclopi; 


Vista la decretazione del dirigente generale del dipartimento 
dell’ambiente dell’ Assessorato regionale del territorio e dell’am- 
biente n. 375 del 24 maggio 2019, modificata dal decreto n. 584 
del 9 luglio 2019, con cui è stato approvato il piano di gestione 
del SIC ITA070006 Isole Ciclopi e gli obiettivi e le misure di 
conservazione dei SIC ITA090026 Fondali di Brucoli - Agnone, 
ITA090027 Fondali di Vendicari, ITA090028 Fondali dell’Isola 
di Capo Passero, ITA040012 Fondali di Capo San Marco - Sciac- 
ca, ITA080010 Fondali Foce del Fiume Irminio, ITA010025 
Fondali del Golfo di Custonaci, ITA030040 Fondali di Taormina 
- Isola Bella, ITA030041 Fondali dell’Isola di Salina; 


Considerato che i criteri minimi uniformi di cui all’art. 2, 
comma 4 del citato decreto del Ministro dell’ambiente e 
della tutela del territorio e del mare del 17 ottobre 2007 si 
applicano a tutte le Zone speciali di conservazione; 


Considerato che, ferme restando le misure di conservazio- 
ne individuate con il sopra citato atto, dette misure possono 
all’occorrenza essere ulteriormente integrate, entro sei mesi 
dalla data del presente decreto, con altri piani di sviluppo e spe- 
cifiche misure regolamentari, amministrative o contrattuali; 


Considerata la necessità di assicurare l’allineamento fra le 
sopra citate misure di conservazione e la Banca dati Natura 
2000, mediante una verifica da effettuarsi da parte della Re- 
gione Siciliana entro sei mesi dalla data del presente decreto; 


Considerato che sulla base del monitoraggio dello 
stato di conservazione delle specie e degli habitat di 
interesse comunitario potranno essere definite integra- 
zioni o modifiche alle misure di conservazione, secon- 
do la procedura di cui all’art. 2, comma 1 del citato 
decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare del 17 ottobre 2007; 


Ritenuto di provvedere, ai sensi dell’art. 3, comma 2 del 
decreto del Presidente della Repubblica n. 357 del 1997, alla 
designazione quali «Zone speciali di conservazione» di 10 
siti di importanza comunitaria della regione biogeografica 
mediterranea insistenti nel territorio della Regione Siciliana; 


Vista l’intesa sul presente decreto espressa dalla Re- 
gione Siciliana con deliberazione della giunta regiona- 
le del 16 gennaio 2020, n. 9; 


Decreta: 


Art. 1. 
Designazione delle ZSC 


1. Sono designati quali Zone speciali di conservazione 
(ZSC) della regione biogeografica mediterranea i dieci 
(10) Siti di importanza comunitaria insistenti nel territo- 
rio della Regione Siciliana, già proposti alla Commissio- 
ne europea quali Siti di importanza comunitaria (SIC) ai 
sensi dell’art. 4, paragrafo 1, della direttiva 92/43/CEE, 
come da allegato 1 al presente provvedimento. 
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2.La cartografia e i tipi di habitat naturali e delle specie di 
fauna e flora selvatica per i quali le ZSC di cui al comma 1 
sono designate, sono quelli comunicati alla Commissione 
europea, secondo il formulario standard dalla stessa pre- 
disposto, relativamente all'omonimo SIC con lettera prot. 
33538 del 12 dicembre 2019. Tale documentazione è pub- 
blicata, a seguito dell’emanazione del presente decreto, nel 
sito internet del Ministero dell’ambiente e della tutela del 
territorio e del mare www.minambiente.it nell’apposita se- 
zione relativa alle ZSC designate. Le eventuali modifiche 
sono apportate nel rispetto delle procedure europee e sono 
riportate in detta sezione. 


Art. 2. 


Obiettivi e misure di conservazione 


1. Gli obiettivi e le misure di conservazione generali e 
sito-specifiche, conformi alle esigenze ecologiche dei tipi 
di habitat naturali di cui all’allegato A e delle specie di cui 
all’allegato B del decreto del Presidente della Repubblica 
8 settembre 1997, n. 357, presenti nei siti, nonché le misure 
necessarie per evitare il degrado degli habitat naturali e de- 
gli habitat di specie e la perturbazione delle specie per cui 
le zone sono designate, nella misura in cui tale perturba- 
zione potrebbe avere conseguenze significative per quanto 
riguarda gli obiettivi di cui al decreto del Presidente della 
Repubblica 8 settembre 1997, n. 357, relativi alle ZSC di 
cui al precedente articolo, sono quelli riportati nella tabella 
di cui all’allegato 1, già operativi. 

2. Lo stralcio degli atti di cui al comma 1 relativo agli 
obiettivi e alle misure di conservazione, ed eventuali suc- 
cessive modifiche ed integrazioni, è pubblicato, a seguito 
dell’approvazione del presente decreto, nel sito internet del 
Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio e del 
mare nell’apposita sezione relativa alle ZSC designate. 


3. Gli obiettivi e le misure di conservazione di cui al 
comma 1 per le ZSC, o loro porzioni, ricadenti all’interno 
di aree naturali protette di rilievo regionale, integrano le 
misure di salvaguardia e le previsioni normative definite 
dagli strumenti di regolamentazione e pianificazione esi- 
stenti e, se più restrittive, prevalgono sugli stessi. Per le 
ZSC e per le loro porzioni ricadenti all’interno di aree na- 
turali protette di rilievo nazionale, gli obiettivi e le misure 
di conservazione di cui al comma 1, integrano le misure di 
salvaguardia e gli strumenti di regolamentazione e pianifi- 
cazione esistenti, nelle more del loro aggiornamento. 


4. Le misure di conservazione di cui al comma 1 posso- 
no essere integrate e coordinate, entro sei mesi dalla data 
del presente decreto, prevedendo l’integrazione con altri 
piani di sviluppo e specifiche misure regolamentari, am- 
ministrative o contrattuali. Entro il medesimo termine la 
regione provvede ad assicurare l’allineamento tra le misure 
di conservazione e la banca dati Natura 2000. Per le parti 
delle ZSC ricadenti all’interno del territorio di aree naturali 
protette di rilievo nazionale, tale allineamento è assicurato 
in accordo con gli enti gestori. 
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5. Le integrazioni di cui al comma 4, così come le eventuali modifiche alle misure di conservazione che si 
rendessero necessarie sulla base di evidenze scientifiche, anche a seguito delle risultanze delle azioni di monito- 
raggio, sono approvate dalla Regione Siciliana. Per le ZSC e per le loro porzioni ricadenti all’interno di aree na- 
turali protette di rilievo nazionale sono approvate dai rispettivi enti gestori. Gli aggiornamenti sono comunicati 
entro i trenta giorni successivi al Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare. 


6. Alle ZSC di cui al presente decreto si applicano altresì le disposizioni di cui all’art. 5 del decreto del Presidente della Re- 
pubblica 8 settembre 1997, n. 357. 


Art. 3. 


Soggetto gestore 


1. La Regione Siciliana, entro sei mesi dalla data del presente decreto, comunica al Ministero dell’ambiente e della 
tutela del territorio e del mare il soggetto affidatario della gestione di ciascuna ZSC. 


2. Per le ZSC o per le loro porzioni ricadenti all’interno di aree naturali protette di rilievo nazionale la gestione 
rimane affidata agli enti gestori di queste ultime. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 febbraio 2020 
Il Ministro: CosTA 
ALLEGATO / 
(art. 1, comma 1) 
Tipo sito Codice Denominazione Area (Ha) Atti di approvazione delle misure di conservazione 
B ITA010025 | Fondali del Golfo di Custonaci 4443 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 
B ITA030040 | Fondali di Taormina - Isola Bella 140 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 
B ITA030041 | Fondali dell’Isola di Salina 1565 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 
B ITA040012 | Fondali di Capo San Marco - Sciacca 6302 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 
B ITA070006 | Isole dei Ciclopi 2,54 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 
Fondali di Acicastello (Isola Lachea DCAC n. 7 del 15 settembre 2017 e DDG n. 1084 del 
di TER TOze - Ciclopi) cla 21 dicembre 2018 
B ITA080010 | Fondali Foce del Fiume Irminio 1514 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 
B ITA090026 | Fondali di Brucoli - Agnone 1338 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 
B ITA090027 | Fondali di Vendicari 3901 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 
B ITA090028 | Fondali dell’Isola di Capo Passero 5367 DDG n. 375 del 24 maggio 2019 


20A02531 
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MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 28 aprile 2020. 


Contingente e modalità di cessione della moneta da 5 
euro bimetallica, dedicata alla serie «Grandi artisti italiani 
- Eduardo De Filippo», in versione proof, millesimo 2020. 


IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 


Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo 
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Stato»; 


Visto l’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che 
prevede la cessione di monete di speciale fabbricazione 
o scelta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri; 


Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la 
costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto 
Poligrafico dello Stato; 


Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, re- 
cante: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello 
Stato ai fini della sua trasformazione in società per azioni, 
a norma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997, 
n. 5%; 


Vista la deliberazione del Comitato interministeriale 
per la programmazione economica del 2 agosto 2002, 
n. 59, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 244 del 17 ot- 
tobre 2002, con la quale l’Istituto Poligrafico e Zecca 
dello Stato, a decorrere dalla predetta data del 17 ottobre 
2002, è stato trasformato in società per azioni; 


Visto il comma 5 dell’art. 87 della legge 27 dicembre 
2002, n. 289, concernente la coniazione e l’emissione di 
monete per collezionisti in euro; 


Visto il decreto del direttore generale del Tesoro 29 ot- 
tobre 2019, n. 96229, pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le n. 261 del 7 novembre 2019, con il quale si autorizza 
l’emissione della moneta da 5 euro bimetallica, dedicata 
alla serie «Grandi artisti italiani - Eduardo De Filippo», in 
versione proof, millesimo 2020; 


Visti, in particolare, gli articoli 2 e 3 del citato decreto 
29 ottobre 2019, n. 96229, concernenti le caratteristiche 
tecniche e artistiche e l’art. 4 che stabilisce il corso legale 
della suddetta moneta bimetallica; 


Ritenuto di dover determinare il contingente e disci- 
plinare la prenotazione e la distribuzione delle suddette 
monete; 


Decreta: 


Art. 1. 


La moneta da 5 euro bimetallica, dedicata alla serie 
«Grandi artisti italiani - Eduardo De Filippo», in versio- 
ne proof, millesimo 2020, avente le caratteristiche di cui 
al decreto del direttore generale del Tesoro 29 ottobre 
2019, n. 96229, indicato nelle premesse, sarà disponibile 
dall’11 maggio 2020. 
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Art. 2. 


Il contingente, in valore nominale, della suddetta mo- 
neta, ceduta in blister con astuccio in cartoncino, è stabi- 
lito in euro 35.000,00, pari a n. 7.000 monete. 


Art. 3. 


Gli enti, le associazioni, i privati italiani o stranieri 
possono acquistare le monete entro 1° 11 novembre 2020, 
con le modalità ed alle condizioni di seguito descritte: 


on-line sul sito www.shop.ipzs.it 


direttamente presso il punto vendita dell’Istituto Po- 
ligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. di via Principe Umber- 
to n. 4 - Roma, con pagamento tramite POS o in contanti, 
per un limite massimo, a persona, di euro 2.000,00; 


presso gli spazi espositivi dell’Istituto in occasione 
di eventi o mostre del settore. 


Il pagamento delle monete ordinate deve essere effet- 
tuato anticipatamente secondo le modalità indicate sul sito 
www.shop.ipzs.it ad eccezione delle pubbliche ammini- 
strazioni che, ai sensi del decreto legislativo n. 192/2012, 
pagheranno a trenta giorni dalla data di ricevimento della 
fattura. 


L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato può riserva- 
re una quota del contingente per la distribuzione presso i 
propri punti vendita, in occasione di mostre o eventi e per 
le necessità della pubblica amministrazione. 


Le monete possono essere cedute applicando uno scon- 
to del 10% per ordini superiori alle 200 unità, del 15% 
per ordini superiori alle 400 unità e del 25% per ordini 
superiori alle 2500 unità. 

Le monete richieste saranno assegnate in funzione 
della data dell’effettivo pagamento. A tale fine saran- 
no presi in considerazione esclusivamente gli ordina- 
tivi corredati dall’indicazione delle monete richieste 
e degli estremi del pagamento, da effettuarsi unica- 
mente secondo le modalità indicate sul sito www. 
shop.ipzs.it 

Qualora le quantità richieste eccedano le disponibilità, 
si procederà al riparto proporzionale. 

Per le richieste di informazioni e chiarimenti, si indica- 
no i seguenti riferimenti: 


numero verde IPZS: 800864035; 
fax: 06.85083710; 
e-mail: infoshop@ipzs.it 
internet: www.shop.ipzs.it 
I prezzi di vendita al pubblico sono pertanto così 
distinti: 
da 1 a 200 unità: euro 30,00; 
da 201 a 400 unità: euro 27,00; 
da 401 a 2500 unità: euro 25,50; 
da 2501: euro 22,50. 


Gli aventi diritto allo sconto devono dichiarare, 
nella richiesta, il numero di partita IVA per attività 
commerciali di prodotti numismatici o la documen- 
tazione equipollente in caso di soggetti residenti in 
Paesi esteri. 
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La spedizione delle monete, da parte dell’Istituto Poli- 
grafico e Zecca dello Stato S.p.a., sarà effettuata al rice- 
vimento dei documenti, attestanti l'avvenuto pagamento, 
nei quali dovranno essere specificati i dati personali del 
richiedente e, nel caso, il codice cliente. 


Le spese di spedizione sono a carico del destinatario. 


L’eventuale consegna delle monete presso i punti ven- 
dita IPZS di via Principe Umberto n. 4 e Agenzia vendita 
«Spazio Verdi», piazza G. Verdi n. 1 - Roma, deve essere 
concordata con l’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato 
S.p.a. e richiesta nell’ordine di acquisto. 


Art. 4. 


La cassa speciale è autorizzata a consegnare, a titolo di 
«cauta custodia», i quantitativi di monete richiesti all’Isti- 
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a. per consentirne 
la vendita. 


Con successivo provvedimento saranno stabiliti i ter- 
mini e le modalità di versamento dei ricavi netti che l’Isti- 
tuto medesimo dovrà versare a questo Ministero ai sensi 
dell’art. 8 del decreto-legge 8 gennaio 1996, n. 6, conver- 
tito dalla legge 6 marzo 1996, n. 110. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 aprile 2020 


Il direttore generale del Tesoro: RIVERA 


20A02625 


MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


DECRETO 3 aprile 2020. 


Concessione delle agevolazioni per il progetto di coopera- 
zione internazionale «CONSECH20» relativo al bando «JPI 
CH 2017». (Decreto n. 468/2020). 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER IL COORDINAMENTO E LA VALORIZZAZIONE 
DELLA RICERCA E DEI SUOI RISULTATI 


Vista la legge del 14 luglio 2008, n. 121, di conver- 
sione, con modificazioni del decreto-legge 16 maggio 
2008, n. 85, recante: «Disposizioni urgenti per l’ade- 
guamento delle strutture di Governo in applicazione 
dell’art. 1, commi 376 e 377 della legge 24 dicembre 
2007, n. 244», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
n. 114 del 16 maggio 2008, convertito, con modifica- 
zioni, nella legge 14 luglio 2008, n. 121, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 15 luglio 2008, con 
la quale, tra l’altro, è stato previsto che le funzioni del 
Ministero dell’università e della ricerca, con le ineren- 
ti risorse finanziarie, strumentali e di personale, sono 
trasferite al Ministero dell’istruzione, dell’università e 
della ricerca; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri n. 98 dell’11 febbraio 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 161 
del 14 luglio 2014) recante il nuovo Regolamento di or- 
ganizzazione del MIUR; 


Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre 
2014 «Individuazione degli uffici di livello dirigenzia- 
le non generale dell’amministrazione centrale del Mi- 
nistero dell’istruzione, dell’università e della ricerca», 
registrato alla Corte dei conti il 26 novembre 2014, re- 
gistro n. 1, foglio n. 5272, con il quale viene disposta 
la riorganizzazione degli uffici del MIUR; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 21 ottobre 2019, n. 140, recante «Regolamento con- 
cernente l’organizzazione del Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, con- 
vertito con legge n. 132 del 18 novembre 2019, recante 
«Disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni e 
per la riorganizzazione dei Ministeri» nella parte rela- 
tiva agli interventi sull’organizzazione del Ministero 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1, recan- 
te «Disposizioni urgenti per l’istituzione del Ministero 
dell’istruzione e del Ministero dell’università e della ri- 
cerca» che all’art. 4, comma 1, prevede che «Fermo re- 
stando quanto previsto dagli articoli 1, 2 e 3, fino alla 
data di entrata in vigore dei regolamenti di cui all’art. 3, 
comma 6, continuano a trovare applicazione i regolamen- 
ti di cui ai decreti del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 21 ottobre 2019, n. 140, e 21 ottobre 2019, n. 155, in 
quanto compatibili; 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296 «Dispo- 
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plu- 
riennale dello Stato» (Legge finanziaria 2007), ed in 
particolare l’art. 1, comma 870, recante l’istituzione 
del Fondo per gli investimenti nella ricerca scientifica 
e tecnologica (FIRST) e successive modificazioni ed 
integrazioni; 


Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbra- 
io 2012 convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di 
modifica del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, 
ai sensi del quale, per i progetti selezionati nel quadro 
di programmi europei o internazionali, non è prevista 
la valutazione tecnico scientifica ex-ante né il parere 
sull’ammissione a finanziamento da parte del comitato 
di cui all’art. 7, comma 2, del decreto legislativo 27 lu- 
glio 1999, n. 297 e successive modifiche ed integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito, con modificazioni, dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commis- 
sione del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale dell’Unione Europea L187 del 26 giugno 
2014, che dichiara alcune categorie di aiuti compatibili 
con il mercato interno, in applicazione degli articoli 
107 e 108 del TFUE (Regolamento generale di esen- 
zione per categoria) e in particolare l’art. 59 che sta- 
bilisce l’entrata in vigore del medesimo regolamento a 
partire dal giorno 1° luglio 2014; 
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Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 
2016 «Disposizioni per la concessione delle agevolazio- 
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di 
cui al titolo III, capo IX «Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134», che, all’art. 13, comma 1, prevede che il capito- 
lato tecnico e lo schema di disciplinare, o qualsiasi altro 
atto negoziale tra le parti previsto nella forma predispo- 
sta dal MIUR, contenente le regole e le modalità per la 
corretta gestione delle attività contrattuali e le eventuali 
condizioni cui subordinare l’efficacia del provvedimento, 
debbano costituire parte integrante del presente decreto; 


Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017 
con cui sono state approvate le linee guida al decreto mi- 
nisteriale del 26 luglio 2016, n. 593 - Gazzetta Ufficiale 
n. 196 del 23 agosto 2016 «Disposizioni per la concessio- 
ne delle agevolazioni finanziarie», adottato dal Ministero 
in attuazione dell’art. 16, comma 5 del citato decreto mi- 
nisteriale n. 593 del 26 luglio 2016, così come aggiornato 
con decreto direttoriale n. 2075 del 17 ottobre 2018; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al decreto di- 
rettoriale n. 2075 del 17 ottobre 2018 con cui sono state 
emanate le «Procedure operative» per il finanziamento 
dei progetti internazionali, che disciplinano, tra l’altro, le 
modalità di presentazione delle domande di finanziamen- 
to nazionale da parte dei proponenti dei progetti di ricerca 
internazionale e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/ 
FESR per gli interventi diretti al sostegno delle attività di 
ricerca industriale, estese a non preponderanti processi di 
sviluppo sperimentale e delle connesse attività di forma- 
zione del capitale umano nonché di ricerca fondamentale, 
inseriti in accordi e programmi europei e internazionali; 


Vista la legge del 30 dicembre 2010, n. 240 e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni ed in particolare l’art. 21 
che ha istituito il Comitato nazionale dei garanti della 
ricerca; 


Visto il decreto ministeriale del 1° febbraio 2019, 
n. 88, registrato dal competente Ufficio centrale di bi- 
lancio con visto n. 104 del 7 febbraio 2019, con il quale 
il Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca 
ha assegnato al capo Dipartimento, preposto al Centro di 
responsabilità amministrativa denominato «Dipartimento 
per la formazione superiore e per la ricerca», le risorse 
relative alla realizzazione dei programmi affidati al me- 
desimo Centro di responsabilità amministrativa; 


Visto il decreto del capo Dipartimento del 28 febbraio 
2019, n. 350, registrato dal competente Ufficio centrale di 
bilancio con visto n. 394 del 6 marzo 2019, con il quale, 
tra l’altro, viene attribuita al direttore preposto alla Dire- 
zione generale per il coordinamento, la promozione e la 
valorizzazione della ricerca, la delega per l’esercizio dei 
poteri di spesa in termini di competenza, residui e cassa 
sui capitoli e piani gestionali ivi specificati; 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 122 


Visto il decreto del direttore generale per il coordina- 
mento, la promozione e la valorizzazione della ricerca del 
28 marzo 2019, n. 644, registrato dal competente Ufficio 
centrale di bilancio con visto n. 825 del 2 aprile 2019, di 
attribuzione della delega per l’esercizio dei poteri di spe- 
sa in termini di competenza, residui e cassa; 


Visto il decreto interministeriale del 9 settembre 2015, 
n. 684, registrato alla Corte dei conti il 20 ottobre 2015, 
foglio n. 4179, che definisce la ripartizione delle risorse 
disponibili sul Fondo per gli investimenti nella ricerca 
scientifica e tecnologica (FIRST), per l’anno 2015; 


Visto il decreto dirigenziale n. 3429 del 29 dicembre 
2015, con il quale è stato assunto l'impegno, sul P.G. 01 del 
capitolo 7245, E.F. 2015, visto n. 385 del 27 febbraio 2017, 
dello stato di previsione della spesa del Ministero per l’anno 
2015, dell’importo complessivo di euro 9.130.000,00, desti- 
nato al finanziamento, nella forma del contributo alla spesa, 
dei progetti di ricerca presentati nell’ambito delle Iniziative 
di cooperazione internazionale elencate; 


Vista la nota MIUR prot. n. 18078 del 30 ottobre 2017 
che riporta gli importi aggiornati dell’allocazione delle ri- 
sorse necessarie per la copertura della partecipazione del 
MIUR ad iniziative internazionali a valere sul piano di ripar- 
to FIRST per l’anno 2015 e sul piano di riparto FAR 2012; 


Visto il Bando internazionale pubblicato il 4 settembre 
2017 dalla JPI Cultural Heritage «JPI CH Heritage in 
Changing Environments» comprensivo delle National 
eligibility rules, in breve «Cultural Heritage 2017», e 
che descrive i criteri e le ulteriori regole che disciplinano 
l’accesso al finanziamento nazionale dei progetti cui par- 
tecipano proponenti italiani e il relativo Annex nazionale; 


Considerato che per il bando Cultural Heritage 2017 di 
cui trattasi non è stato possibile emanare l’avviso integra- 
tivo e che, quindi, per il progetto di cui trattasi si applica 
il disposto del decreto ministeriale n. 593/2016 ai sensi 
dell’art. 19 del citato decreto; 


Preso atto della graduatoria delle proposte presentate 
e, in particolare, della valutazione positiva espressa dalla 
JPI CH nei confronti dei progetti a partecipazione italiana; 


Vista la decisione finale del Ca/!/ Steering Commit- 
tee, con la quale è stata formalizzata la graduatoria del- 
le proposte presentate ed, in particolare, la valutazione 
positiva espressa nei confronti del progetto dal titolo 
«CONSECH20 - CONSErvation of 20th century concre- 
te Cultural Heritage in urban changing environments», 
avente come obiettivo quello di promuovere azioni con- 
crete finalizzate alla manutenzione, conservazione, riuso 
e valorizzazione del patrimonio architettonico costruito 
nella prima metà del Novecento con il coinvolgimento 
attivo di stakeholders privilegiati e delle comunità locali; 


Vista la nota prot. MIUR n. 12490 del 26 luglio 2018 
con la quale l’ufficio VIII ha comunicato ufficialmente gli 
esiti della valutazione internazionale delle proposte pre- 
sentate nell’ambito della Ca//, indicando i progetti meri- 
tevoli di finanziamento, tra i quali è presente il progetto 
dal titolo «CONSECH20 - CONSErvation of 20th century 
concrete Cultural Heritage in urban changing environ- 
ments», il cui costo complessivo è pari a euro 299.050,00, 
indicando anche gli importi del finanziamento nazionale, 
a valere sul FIRST 2015, destinato al predetto progetto; 
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Viste le procedure operative per il finanziamento dei 
progetti internazionali ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, con particolare riguardo alla 
nomina dell’esperto tecnico scientifico; 


Visto il decreto direttoriale n. 1220 del 21 giugno 
2019, reg. UCB n. 1174 del 22 luglio 2019, di nomina 
dell’esperto tecnico scientifico prof. Nunzio Alberto Bor- 
ghese, che ha rinunciato all’incarico con nota acquisita al 
prot. MUR al n. 19162 del 24 ottobre 2019, che indivi- 
duava la prof.ssa Giuliana Vitiello quale sostituta; 


Atteso che la prof.ssa Giuliana Vitiello, con relazione 
del 29 febbraio 2020, acquisita al prot. MIUR al n. 3132 
del 2 marzo 2020, ha approvato il capitolato tecnico al- 
legato al presente decreto, in ossequio al disposto di cui 
all’art. 12 del decreto ministeriale n. 593/2016 e conse- 
guenti atti regolamenti citati in premessa; 


Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «CONSECH20», di durata 36 mesi salvo 
proroghe, il cui costo complessivo è di euro 299.050,00, 
figura il seguente proponente italiano: 


Università degli studi di Genova; 


Visto il Consortium Agreement, con il quale vengono 
stabiliti i diritti e gli obblighi assunti dai partecipanti in- 
ternazionali fino al termine delle attività progettuali; 

Atteso che il MIUR partecipa alla Cal! 2017 lanciata 
dalla Eranet Cofund con il budget finalizzato al finan- 
ziamento dei progetti nazionali a valere su stanziamenti 
FIRST 2015 per il contributo alla spesa; 


Visto l’art. 13, comma 1 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MIUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 


Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disciplina 
per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti di 
Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6 della legge 24 dicem- 
bre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazioni» 
(Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 175 del 28 luglio 
2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in particola- 
re, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima della con- 
cessione da parte del soggetto concedente aiuti di Stato, 
la registrazione dell’aiuto individuale e l'espletamento di 
verifiche tramite cui estrarre le informazioni relative agli 
aiuti precedentemente erogati al soggetto richiedente per 
accertare che nulla osti alla concessione degli aiuti; 


Acquisita, ai sensi dell’art. 15 del decreto del Ministro 
dello sviluppo economico 31 maggio 2017, n. 115 «Rego- 
lamento recante la disciplina per il funzionamento del Re- 
gistro nazionale degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, 
comma 6 della legge 24 dicembre 2012, n. 234 e succes- 
sive modifiche e integrazioni» (Gazzetta Ufficiale - Serie 
generale - n. 175 del 28 luglio 2017), la visura Deggen- 
dorf n. 4919716 del 1° aprile 2020; 
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Dato atto dell'adempimento agli obblighi di cui al 
citato decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in 
esito al quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato 
(RNA) ha rilasciato il codice concessione RNA - COR 
ID n. 1693896; 


Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe 
nazionale della ricerca; 


Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, re- 
cante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi 
di pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni da 
parte delle pubbliche amministrazioni», e successive mo- 
dificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge del 6 novembre 2012, n. 190 «Disposi- 
zioni per la prevenzione e la repressione della corruzione 
e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale dal titolo 
«CONSECH20 - CONSErvation of 20th century concre- 
te Cultural Heritage in urban changing environments» è 
ammesso alle agevolazioni previste, secondo le normati- 
ve citate nelle premesse, nella forma, misura, modalità e 
condizioni indicate nella scheda allegata al presente de- 
creto (allegato 1). 


2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° febbraio 2019 e la sua 
durata è di trentasei mesi. 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3) approvato 
dall’esperto tecnico scientifico, ambedue i citati allegati 
facenti parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti beneficiari previsti dal progetto internazio- 
nale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività di 
propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti- 
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 


2.1 costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamentari non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 
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Art. 3. 


1. L'agevolazione complessivamente accordata per il 
progetto «CONSECH20» è pari a euro 149.525,00. 


2. Le risorse nazionali necessarie per gli interventi, di 
cui all’art. 1 del presente decreto, sono determinate in 
euro 149.525,00, nella forma di contributo nella spesa, 
in favore del beneficiario Università degli studi di Geno- 
va a valere sulle disponibilità del Fondo per gli investi- 
menti nella ricerca scientifica e tecnologica FIRST per 
l’anno 2015, giusta riparto con decreto interministeriale 
n. 684/2015. 


3. Le erogazioni dei contributi nazionali sono subor- 
dinate all’effettiva disponibilità delle risorse a valere sul 
FIRST 2015, in relazione alle quali, ove perente, si richie- 
derà la riassegnazione, secondo lo stato di avanzamento 
lavori, avendo riguardo alle modalità di rendicontazione. 


4. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu- 
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi- 
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico- 
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup- 
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples- 
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po- 
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della Struttura di gestione 
del programma. 


5. Le attività connesse con la realizzazione del proget- 
to dovranno concludersi entro il termine indicato nella 
scheda allegata al presente decreto (allegato 1), fatte sal- 
ve eventuali proroghe approvate dalla iniziativa di pro- 
grammazione congiunta Eranet Cofund e dallo scrivente 
Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura del 
progetto internazionale. 


Art. 4. 


1. Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficia- 
rio, l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, 
come previsto dalle «National Eligibility Criteria», nel- 
la misura dell’80% del contributo ammesso, nel caso di 
soggetti pubblici, a valere sui due predetti Fondi e subor- 
dinata all’effettiva disponibilità delle risorse a valere sul 
FIRST 2015. 


2.Il beneficiario, Università degli studi di Genova, si impe- 
gnerà a fornire dettagliate rendicontazioni ai sensi dell’art. 16 
del decreto ministeriale n. 593/2016, oltre alla relazione con- 
clusiva del progetto; obbligandosi, altresì, alla restituzione di 
eventuali importi che risultassero non ammissibili in sede di 
verifica finale, nonché di economie di progetto. 


3. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà pro- 
cedere, nei confronti dei beneficiari alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 


ig 
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Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamentari, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 3 aprile 2020 


Il direttore generale: Di FELICE 


Registrato alla Corte dei conti il 27 aprile 2020 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività 
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali, reg. n. 1026 


AVVERTENZA: 


Gli allegati del decreto relativi al bando in oggetto, non sog- 
getti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi 
noti all’interno del seguente link: http://{www.miur.gov.it{web/guest/ 
atti-di-concessione 


20A02530 


MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 4 maggio 2020. 


Conferma dell’incarico al Consorzio del Prosciutto di 
San Daniele a svolgere le funzioni di cui all’articolo 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP 
«Prosciutto di San Daniele». 


IL DIRIGENTE DELLA PQAIT IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE DELLA 
QUALITÀ AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio 
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualità dei 
prodotti agricoli ed alimentari; 

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di- 
sposizioni per l'adempimento degli obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunità europea - leg- 
ge comunitaria 1999; 
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Visto l’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999 
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le 
funzioni per l’esercizio delle quali i Consorzi di tutela 
delle DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, 
mediante provvedimento di riconoscimento, l’incarico 
corrispondente dal Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali; 


Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recanti disposi- 
zioni generali relative ai requisiti di rappresentatività 
dei Consorzi di tutela delle denominazioni di origine 
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protet- 
te (IGP) e individuazione dei criteri di rappresentanza 
negli organi sociali dei Consorzi di tutela delle deno- 
minazioni di origine protette (DOP) e delle indicazioni 
geografiche protette (IGP), emanati dal Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali in attuazione 
dell’art. 14, comma 17 della citata legge n. 526/1999; 


Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia- 
na - Serie generale - n. 9 del 12 gennaio 2001 con il 
quale, in attuazione dell’art. 14, comma 16, della legge 
n. 526/1999, è stato adottato il regolamento concernen- 
te la ripartizione dei costi derivanti dalle attività dei 
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP incaricati dal 
Ministero; 


Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 272 del 21 novembre 2000 con il quale, 
conformemente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, 
lettera d) sono state impartite le direttive per la colla- 
borazione dei consorzi di tutela delle DOP e delle IGP 
con l’Ispettorato centrale repressione frodi, ora Ispet- 
torato centrale della tutela della qualità e repressione 
frodi dei prodotti agroalimentari(ICQRF), nell’attività 
di vigilanza; 

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale - n. 134 del 12 giugno 2001, recante integrazioni 
ai citati decreti del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004 n. 297, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 293 del 15 dicembre 2004, 
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del 
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione 
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di 
origine dei prodotti agricoli e alimentari»; 


Visto il decreto 4 maggio 2005, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale - n. 112 del 16 maggio 2005, recante integrazio- 
ne ai citati decreti del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto 4 maggio 2005, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale - n. 112 del 16 maggio 2005, recante modalità di 
deroga all’art. 2 del citato decreto del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene- 
rale - n. 191 del 18 agosto 2005, recante modifica al 
citato decreto del 4 maggio 2005; 
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Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio 
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica 
delle attività istituzionali attribuite ai Consorzi di tutela 
ai sensi dell’art. 14, comma 15 della legge 21 dicembre 
1999, n. 526; 


Visto il regolamento (CE) n. 1107 della Commissione 
del 12 giugno 1996, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Comunità europea legge n. 148 del 21 giugno 1996, 
con il quale è stata registrata la denominazione di origine 
protetta «Prosciutto di San Daniele»; 


Visto il decreto ministeriale 26 aprile 2002, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 137 del 13 giugno 2002, con il quale è sta- 
to attribuito al Consorzio del Prosciutto di San Daniele 
il riconoscimento e l’incarico a svolgere le funzioni di 
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, 
n. 526 nei riguardi della DOP «Prosciutto di San Da- 
niele», confermato da ultimo con il decreto ministeriale 
4 maggio 2017; 


Visto l’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 
2000, 61413 citato, recante disposizioni generali relative 
ai requisiti di rappresentatività dei Consorzi di tutela delle 
DOP e delle IGP che individua la modalità per la verifi- 
ca della sussistenza del requisito della rappresentatività, 
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli- 
tiche agricole alimentari e forestali; 


Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del 
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti 
di rappresentatività dei Consorzi di tutela, è soddisfatta 
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio- 
ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla 
categoria «imprese di lavorazione» nella filiera «prepara- 
zioni carni» individuata all’art. 4, lettera f) del medesimo 
decreto, rappresenta almeno i 2/3 della produzione con- 
trollata dall’Organismo di controllo nel periodo significa- 
tivo di riferimento. Tale verifica è stata eseguita sulla base 
delle dichiarazioni presentate dal Consorzio richiedente 
con nota del 7 aprile 2020 (prot. mipaaf n. 19812) e delle 
attestazioni rilasciate dall’organismo di controllo IFCQ 
con nota del 28 aprile 2020 (prot. n. 22017) autorizzato 
a svolgere le attività di controllo sulla denominazione di 
origine protetta «Prosciutto di San Daniele»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Vista la direttiva dipartimentale n. 805 del 12 mar- 
zo 2020, come modificata dalla direttiva dipartimenta- 
le n. 1483 del 21 aprile 2020, ed in particolare l’art. 2, 
comma 3, recante autorizzazione alla firma degli atti e 
dei provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi 
di loro competenza per i titolari degli uffici di livello diri- 
genziale non generale; 


Ritenuto necessario procedere alla conferma dell’inca- 
rico in capo al Consorzio del Prosciutto di San Daniele a 
svolgere le funzioni indicate all’art. 14, comma 15, della 
legge n. 526/1999 per la DOP Prosciutto di San Daniele; 


13-5-2020 


Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio l’incarico concesso con 
il decreto 26 aprile 2002 e rinnovato da ultimo con decre- 
to del 4 maggio 2017, al Consorzio del Prosciutto di San 
Daniele con sede legale in San Daniele del Friuli, via Ip- 
polito Nievo n. 19, a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la 
DOP «Prosciutto di San Daniele». 

2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni previste nel decreto del 26 aprile 2002 può 
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato 
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ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di- 
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati- 
vità dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine 
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette 
(IGP). 

Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana. 


Roma, 4 maggio 2020 


Il dirigente: POLIZZI 


20A02483 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 30 aprile 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Femke», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/508/2020). 


IL DELEGATO DEL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti 
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito l'Agenzia 
italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della fun- 
zione pubblica e dell’economia e delle finanze, con 
cui è stato emanato il «Regolamento recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, com- 
ma 13 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novem- 
bre 2003, n. 326», così come modificato dal decreto 
29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di con- 
certo con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell'economia e delle finanze, 
recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazio- 
ne dell’art. 17, comma 10 del decreto-legge 6 luglio 
2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale e la nuova 
dotazione organica, definitivamente adottati dal con- 
siglio di amministrazione dell’ Agenzia italiana del 
farmaco, rispettivamente con deliberazione 8 aprile 
2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, 
approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settem- 
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bre 2004, n. 245 del Ministro della salute, di con- 
certo con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui 
pubblicazione nel proprio sito istituzionale è stato 
dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu- 
gno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, 
recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro 
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Di- 
sposizioni per il riordino della dirigenza statale e per 
favorire lo scambio di esperienze e l’interazione tra 
pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gen- 
naio 2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato no- 
minato direttore generale dell'Agenzia italiana del 
farmaco ed il relativo contratto individuale di lavoro 
sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con decorrenza in 
pari data; 


Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, 
in sostituzione della precedente delega di cui alla co- 
municazione del 6 aprile 2020, il direttore generale, 
perfettamente consapevole degli atti posti in essere 
dall’ Agenzia italiana del farmaco, ha delegato il dott. 
Domenico Di Giorgio a firmare, in suo nome e conto, 
gli atti relativi a tutti i provvedimenti in corso fino 
alla durata della assenza/indisponibilità del direttore 
stesso, ai sensi dell’art. 10, comma 4 del decreto mi- 
nisteriale 20 settembre 2004, n. 245; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concer- 
nente «Interventi correttivi di finanza pubblica», con 
particolare riferimento all’art. 8, comma 10, che pre- 
vede la classificazione dei medicinali erogabili a ca- 
rico del Servizio sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33 della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo 
per i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazio- 
nale tra Agenzia e titolari di autorizzazioni; 
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Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 279 del 30 novembre 2007 e 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 142 del 21 giugno 2006, concernen- 
te l’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive 
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano; 


Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis- 
sione del 24 novembre 2008, concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
incommercio di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’ Unio- 
ne europea L 334/7 del 12 dicembre 2008; 


Vista la deliberazione del Comitato interministeriale 
per la programmazione economica del 1° febbraio 2001, 
n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novem- 
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c) del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 


Vista la determina AIFA n. 107/2019 del 28 maggio 
2019 di autorizzazione all'immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Femke», pubblicata, per 
estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 142 del 21 giugno 2019; 


Vista la domanda del 30 gennaio 2020, con la quale la 
società Mylan S.p.a. ha chiesto la riclassificazione ai fini 
della rimborsabilità del medicinale «Femke» (ulipristal); 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica reso nella sua seduta dell’ 11-13 marzo 2020; 


Visti gli atti d’ufficio; 
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Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale FEMKE (ulipristal) nella confezione sot- 
to indicata è classificato come segue. 


Confezione: «30 mg compresse rivestite con 
film» 1 compressa in blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. 
n. 046059010 (in base 10) - classe di rimborsabilità: C. 

Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Femke» (ulipristal) è la seguente: da vendersi dietro pre- 
sentazione di ricetta medica da rinnovare volta per volta 
(RNR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 30 aprile 2020 
Il delegato del direttore generale: Di Giorgio 
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DETERMINA 350 aprile 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Fino- 
mel», ai sensi dell’articolo 8, comma 10 della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/509/2020). 


IL DELEGATO DEL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13 del decreto-legge 30 settem- 
bre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato dal 


13-5-2020 


decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di 
concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e 
la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do- 
tazione organica, definitivamente adottati dal consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, 
rispettivamente con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12 e 
con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi 
dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con il Ministro della funzione 
pubblica e il Ministro dell’economia e delle finanze, della 
cui pubblicazione nel proprio sito istituzionale è stato dato 
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, in so- 
stituzione della precedente delega di cui alla comunicazione 
del 6 aprile 2020, il direttore generale, perfettamente con- 
sapevole degli atti posti in essere dall’ Agenzia italiana del 
farmaco, ha delegato il dott. Domenico Di Giorgio a firmare, 
in suo nome e conto, gli atti relativi a tutti i provvedimen- 
ti in corso fino alla durata della assenza/indisponibilità del 
direttore stesso, ai sensi dell’art. 10, comma 4 del decreto 
ministeriale 20 settembre 2004, n. 245; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33 della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 279 del 30 novembre 2007 e 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 142 del 21 giugno 2006, concernen- 
te l’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive 
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano; 
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Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis- 
sione del 24 novembre 2008 concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
in commercio di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’ Unio- 
ne europea L 334/7 del 12 dicembre 2008; 


Vista la deliberazione del Comitato interministeriale per 
la programmazione economica del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novem- 
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c) del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Vista la determina AIFA n. 1180/2019 del 15 luglio 
2019 di autorizzazione all'immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Finomel», pubblicata, per 
estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia- 
na - Serie generale - n. 176 del 15 luglio 2019; 

Vista la domanda del 4 febbraio 2020 con la quale la 
società Baxter S.p.a. ha chiesto la riclassificazione ai fini 
della rimborsabilità del medicinale «Finomel»; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica reso nella sua seduta dell’ 11-13 marzo 2020; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale FINOMEL nelle confezioni sotto indica- 
te è classificato come segue. 
Confezioni: 


«periferico emulsione per infusione» 4 sacche da 
1085 ml - A.I.C. n. 047470012 (in base 10) - classe di 
rimborsabilità C; 

«periferico emulsione per infusione» 4 sacche da 
1450 ml - A.I.C. n. 047470024 (in base 10) - classe di 
rimborsabilità C; 
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«periferico emulsione per infusione» 4 sacche da 2020 
ml - A.L.C. n. 047470036 (in base 10) - classe di rimborsa- 
bilità C; 

«emulsione per infusione» 4 sacche da 1085 ml - A.I.C. 
n. 047470048 (in base 10) - classe di rimborsabilità C; 

«emulsione per infusione» 4 sacche da 1435 ml - A.I.C. 
n. 047470051 (in base 10) - classe di rimborsabilità C; 

«emulsione per infusione» 4 sacche da 1820 ml - A.I.C. 
n. 047470063 (in base 10) - classe di rimborsabilità C. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Finomel» è la seguente: medicinale soggetto a prescri- 
zione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, ven- 
dibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o 
di specialisti - specialista internista, specialista in scienze 
dell’alimentazione e nutrizione clinica (RNRL). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 30 aprile 2020 


Il delegato del direttore generale: Di Giorgio 


20A02498 


DETERMINA 350 aprile 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Exocin», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/507/2020). 


IL DELEGATO DEL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 


cell 
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dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, in 
sostituzione della precedente delega di cui alla comunica- 
zione del 6 aprile 2020, il direttore generale, perfettamente 
consapevole degli atti posti in essere dall’ Agenzia italiana 
del farmaco, ha delegato il dott. Domenico Di Giorgio a 
firmare, in suo nome e conto, gli atti relativi a tutti i prov- 
vedimenti in corso fino alla durata della assenza/indisponi- 
bilità del direttore stesso, ai sensi dell’ art. 10, comma 4, del 
decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 
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Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis- 
sione del 24 novembre 2008, concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
incommercio di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’ Unio- 
ne europea, Serie L 334/7 del 12 dicembre 2008; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sa- 
nitario nazionale (SSN), ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 


Vista la determina AIFA n. 509/2019 dell’8 luglio 2019 
di autorizzazione dell’importazione parallela del medi- 
cinale per uso umano «Exocin», pubblicata, per estratto, 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 181 del 3 agosto 2019; 


Vista la domanda del 18 febbraio 2020 con la quale la 
società Farma 1000 S.r.l. ha chiesto la riclassificazione ai 
fini della rimborsabilità del medicinale «Exocin» (oflo- 
xacina) relativamente alla confezione con codice AIP 
n. 046985014; 


Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
reso nella sua seduta dell’11-13 marzo 2020; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 
Il medicinale EXOCIN (ofloxacina) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue: 


confezione: «3 mg/ml collirio, soluzione» flacone 
10 ml - AIP n. 046985014 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
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Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 
La classificazione ai fini della fornitura del medici- 


nale «Exocin» (ofloxacina) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata 


alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale. 


Roma, 30 aprile 2020 


Il delegato del direttore generale: Di Giorgio 


20A02499 


DETERMINA 30 aprile 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Elle- 
palmiron», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/505/2020). 


IL DELEGATO DEL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 lu- 
glio 1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo 
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti 
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge 
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia 
italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mi- 
nistro della salute, di concerto con i Ministri della 
funzione pubblica e dell’economia e delle finanze: 
«Regolamento recante norme sull’organizzazione ed 
il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, 
a norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», così 
come modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
per la pubblica amministrazione e la semplificazione 
e dell’economia e delle finanze: «Modifica al rego- 
lamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 
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Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decre- 
to 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, 
recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro 
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Di- 
sposizioni per il riordino della dirigenza statale e per 
favorire lo scambio di esperienze e l’interazione tra 
pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 genna- 
io 2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nomina- 
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e 
il relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in 
data 2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, 
in sostituzione della precedente delega di cui alla co- 
municazione del 6 aprile 2020, il direttore generale, 
perfettamente consapevole degli atti posti in essere 
dall’ Agenzia italiana del farmaco, ha delegato il dott. 
Domenico Di Giorgio a firmare, in suo nome e conto, 
gli atti relativi a tutti i provvedimenti in corso fino 
alla durata della assenza/indisponibilità del direttore 
stesso, ai sensi dell’art. 10, comma 4 del decreto mini- 
steriale 20 settembre 2004, n. 245; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernen- 
te «Interventi correttivi di finanza pubblica» con par- 
ticolare riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede 
la classificazione dei medicinali erogabili a carico del 
Servizio sanitario nazionale; 

Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal Servizio nazionale sanitario tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
recante «Interventi urgenti in materia economico-fi- 
nanziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, 
concernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e 
successive direttive di modifica), relativa ad un codice 
comunitario concernente i medicinali per uso umano; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel 
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004 e suc- 
cessive modificazioni; 


= al 
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Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubbli- 
cata sulla Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali 
di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazio- 
nale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, converti- 
to, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2006, 
n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, 
pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 227, del 29 settembre 2006, concernente «Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata 
e non convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 set- 
tembre 2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti 
per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più 
alto livello di tutela della salute», convertito, con mo- 
dificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la determina n. 172/2019 del 24 settembre 
2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana n. 243 del 16 ottobre 2019, con la 
quale la società L. Molteni & C. dei f.lli Alitti Società 
di esercizio S.p.a. è stata autorizzata all’immissione 
in commercio del medicinale «Ellepalmiron» (levo- 
metadone) e con cui lo stesso è stato classificato in 
classe C(nn), ai sensi dell’art. 12, comma 5, del de- 
creto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la domanda presentata in data 30 gennaio 2020 
con la quale la società L. Molteni & C. dei f.lli Alitti 
Società di esercizio S.p.a. ha chiesto la riclassificazio- 
ne dalla classe C(nn) alla classe C del medicinale «El- 
lepalmiron» (levometadone), relativamente alle con- 
fezioni aventi A.I.C. numeri 043711050, 043711062, 
043711074, 043711086, 043711098 e 043711100; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’ 11-13 marzo 2020; 


Determina: 


Art. 1. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ELLEPALMIRON (levometadone) 
nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue: 

confezioni: 


«2,5 mg/ml soluzione orale», 1 flacone mono- 
dose in vetro da 5 ml - A.L.C. n. 043711050 (in base 
10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«2,5 mg/ml soluzione orale», 1 flacone mono- 
dose in vetro da 10 ml - A.I.C. n. 043711062 (in base 
10); 


classe di rimborsabilità: C; 
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«2,5 mg/ml soluzione orale», 1 flacone mono- 
dose in vetro da 20 ml - A.I.C. n. 043711074 (in base 
10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«2,5 mg/ml soluzione orale», 1 flacone in vetro 
da 60 ml - A_T.C. n. 043711086 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«2,5 mg/ml soluzione orale», 1 flacone in vetro 
da 100 ml - A_I.C. n. 043711098 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«2,5 mg/ml soluzione orale», 1 flacone in PVC 
da 1000 ml - A.I.C. n. 043711100 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Ellepalmiron» (levometadone) è la seguente: medicina- 
le soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile 
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad 
esso assimilabile. Uso riservato agli ospedali, alle cliniche 
e alle case di cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 


della Repubblica italiana e sarà notificata alla società tito- 
lare dell’immissione in commercio del medicinale. 


Roma, 30 aprile 2020 


Il delegato del direttore generale: Di Giorgio 


20A02500 


DETERMINA 350 aprile 2020. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Endo- 
dien», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/506/2020). 


IL DELEGATO DEL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi- 
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, in 
sostituzione della precedente delega di cui alla comunica- 
zione del 6 aprile 2020, il direttore generale, perfettamente 
consapevole degli atti posti in essere dall’ Agenzia italiana 
del farmaco, ha delegato il dott. Domenico Di Giorgio a 
firmare, in suo nome e conto, gli atti relativi a tutti i prov- 
vedimenti in corso fino alla durata della assenza/indisponi- 
bilità del direttore stesso, ai sensi dell’art. 10, comma 4 del 
decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10 che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro- 
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen- 
zia e titolari di autorizzazioni; 
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Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, re- 
cante «interventi urgenti in materia economico-finanzia- 
ria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, 
concernente attuazione della direttiva n. 2001/83/CE 
(e successive direttive di modifica) relativa ad un 
codice comunitario concernente i medicinali per uso 
umano; 


Visto l’art. 14, comma del decreto legislativo 24 apri- 
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA 29 ottobre 2004 («Note AIFA 
2004 (Revisione delle note CUF)»), pubblicata nel sup- 
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana n. 259 del 4 novembre 2004 e successive 
modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella leg- 
ge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farmaceuti- 
co nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - 
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenziona- 
ta e non convenzionata»; 


Visti gli artt. 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 


Vista la determina AIFA n. 130/2019 del 25 giugno 
2019, pubblicata, per estratto nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana n. 163 del 13 luglio 2019 
con la quale la società Farmitalia industria chimico 
farmaceutica è stata autorizzata all’immissione in 
commercio del medicinale ENDODIEN (dienogest) e 
con cui lo stesso è stato classificato in classe C(nn) ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 set- 
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive mo- 
dificazioni ed integrazioni; 


Vista la domanda presentata in data 30 gennaio 2020 
con la quale la società Farmitalia industria chimico farma- 
ceutica ha chiesto la riclassificazione dalla classe C(nn) 
alla classe C del medicinale «Endodien» (dienogest) re- 
lativamente alle confezioni aventi A.I.C. nn. 046169013, 
046169025 e 046169037; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 11-13 marzo 2020; 


== 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 122 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ENDODIEN (dienogest) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue: 


confezioni: 


«2 mg compresse rivestite con film» 28 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 046169013 (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«2 mg compresse rivestite con film» 84 compres- 
se in blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 046169025 (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: C; 


«2 mg compresse rivestite con film» 168 com- 
presse in blister PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 046169037 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bîs, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Endodien» (dienogest) è classi- 
ficato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi- 
ve modificazioni, denominata classe C (nn). 


Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classifi- 
cate in fascia di rimborsabilità ai sensi del presente arti- 
colo, risultano collocate, in virtù dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Endodien» (dienogest) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta 
(RNR). 
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Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre- 
sì responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società ti- 
tolare dell’immissione in commercio del medicinale. 


Roma, 30 aprile 2020 


Il delegato del direttore generale: Di Giorgio 


20A02501 


DETERMINA 4 maggio 2020. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no «Mayzent», approvato con procedura centralizzata. (De- 
termina n. 43/2020). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 settembre 
2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall'Ufficio centrale del 
bilancio presso il Ministero della salute in data 4 ottobre 
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2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi è stato no- 
minato direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco 
e il relativo contratto individuale di lavoro con decorrenza 
17 ottobre 2018, data di effettiva assunzione delle funzioni; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro- 
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com- 
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell'Ufficio procedure centralizza- 
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 


Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem- 
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, dirigente 
dell’Ufficio procedure centralizzate, è stata delegata dal di- 
rettore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei prov- 
vedimenti di classificazione dei medicinali per uso umano, 
approvati con procedura centralizzata, ai sensi dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 settembre 2012, 
convertito nella legge n. 189 dell’8 novembre 2012; 


Vista la determina direttoriale n. DG/1849/2019 del 
12 dicembre 2019, con la quale sono stati confermati tut- 
ti i provvedimenti di delega tra cui la sopracitata deter- 
mina n. 2037 del 19 dicembre 2018, conferita alla dott. 
ssa Giuseppa Pistritto, dirigente dell'Ufficio procedure 
centralizzate; 
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Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar- 
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele- 
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189», già conferita alla dott.ssa Giu- 
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica- 
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
28 febbraio 2020 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° gennaio al 
31 gennaio 2020 e riporta l’insieme delle nuove confe- 
zioni autorizzate; 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifico 
(CTS) di AIFA in data 11-13 marzo 2020; 


Vista la lettera dell'Ufficio misure di gestione del ri- 
schio del 28 aprile 2020 (protocollo MGR/0047532/P), 
con la quale è stato autorizzato il materiale educazionale 
del prodotto medicinale «Mayzent» (siponimod); 


Determina: 


Le confezioni del seguente medicinale per uso umano 
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A_I.C. e 
classificazione ai fini della fornitura: 


MAYZENT, 


descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte- 
grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del- 
la rimborsabilità. 


Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex 
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


Peri medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre- 
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de- 
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol- 
lecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5- 
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 
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La presente delibera entra in vigore il giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 4 maggio 2020 


Il dirigente: PISTRITTO 


ALLEGATO 


Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 


Farmaco di nuova registrazione: 
MAYZENT. 
Codice ATC - principio attivo: LO4A A42 - siponimod. 
Titolare: Novartis Europharm Limited. 
Cod. procedura EMEA/H/C/004712/0000. 
GUUE 28 febbraio 2020. 


Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette- 
rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so- 
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala- 
zione delle reazioni avverse. 

Indicazioni terapeutiche. 


«Mayzent» è indicato per il trattamento di pazienti adulti con scle- 
rosi multipla secondariamente progressiva (SMSP) con malattia attiva 
evidenziata da recidive o da caratteristiche radiologiche di attività in- 
fiammatoria (vedere paragrafo 5.1). 


Modo di somministrazione. 


Il trattamento con siponimod deve essere iniziato e supervisionato 
da un medico esperto nella gestione della sclerosi multipla. 


Prima di iniziare il trattamento, è necessario determinare il geno- 
tipo di CYP2C9 dei pazienti con lo scopo di stabilire il loro stato di 
metabolizzatore per il CYP2C9 (vedere paragrafi 4.4, 4.5 e 5.2). 


Nei pazienti con un genotipo CYP2C9*3*3, siponimod non deve 
essere utilizzato (vedere paragrafi 4.3, 4.4 e 5.2). 


Nei pazienti con un genotipo CYP2C9*2*3 o *1*3, la dose di man- 
tenimento raccomandata è di 1 mg, assunta una volta al giorno (quattro 
compresse da 0,25 mg) (vedere paragrafi 4.4 e 5.2). 


La dose di mantenimento raccomandata di siponimod in tutti gli 
altri pazienti con genotipo CYP2C9 è di 2 mg. 


«Mayzent» è assunto una volta al giorno. 
Uso orale. 
Siponimod può essere assunto con o senza cibo. 


Le compresse rivestite con film devono essere deglutite intere con 
acqua. 
Confezioni autorizzate: 
EU/1/19/1414/001 - A.I.C.: 048440010/E in base 32: 1G68QB 


0,25 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PA/ALU/ 
PVC/ALU) - confezione per la titolazione: 12 compresse; 
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EU/1/19/1414/002 - A.LC.: 048440022/E in base 32: 1G68QQ 
0,25 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PA/ALU/ 
PVC/ALU) - 120 compresse; 

EU/1/19/1414/003 - A.L.C.: 048440034/E in base 32: 1G68R2 2 
mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PA/ALU/PVC/ 
ALU) - 28 compresse. 


Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell'elenco delle date di riferimento per l'Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen- 
zia europea dei medicinali. 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi 
all’autorizzazione. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed effi- 
cace del medicinale. 


Piano di gestione del rischio (RMP). 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 


Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 

Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio. 

Prima della commercializzazione di «Mayzent» il titolare dell’au- 
torizzazione all’immissione in commercio in ciascuno Stato membro 
deve concordare con l’autorità nazionale competente il contenuto e il 
formato del programma educazionale, compresi i mezzi di comunicazio- 
ne, le modalità di distribuzione e qualsiasi altro aspetto del programma. 

Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
assicurare che in ciascuno Stato Membro dove «Mayzent) è commer- 
cializzato, tutti i medici che intendono prescrivere «Mayzent» ricevano 
un pacchetto informativo per il medico aggiornato comprendente: 

riassunto delle caratteristiche del prodotto; 


checklist per il medico da considerare prima di prescrivere 
«Mayzent»; 


guida per il paziente/caregiver che deve essere consegnata a tutti 
i pazienti; 
scheda promemoria sulla gravidanza per le donne in età fertile. 
Checklist per il medico. 


La checklist per il medico deve contenere i seguenti messaggi 
chiave: 


potenziali implicazioni di sicurezza a lungo termine nei 
metabolizzatori lenti del CYP2C9: 


eseguire la genotipizzazione per CYP2C9 prima dell’inizio 
del trattamento per determinare la dose di mantenimento di sipo- 
nimod. Il test richiede un campione di DNA ottenuto dal sangue o 
dalla saliva (tampone buccale). Il test identifica due varianti alleli- 
che per CYP2C9: CYP2C9*2 (rs1799853, c.430C>7) e CYP2C9*3 
(rs1057910, c.1075A>C). Entrambi sono polimorfismi di un singolo 
nucleotide. Questa genotipizzazione può essere eseguita utilizzando 
un metodo di sequenziamento Sanger o metodi di analisi basati sulla 
PCR. Per ulteriori chiarimenti, fare riferimento al laboratorio locale; 
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non prescrivere siponimod in pazienti omozigoti per 
CYP2C9*3*3; 


aggiustare la dose di mantenimento a 1 mg in pazienti con 
genotipi CYP2C9*2*3 o *1*3. 


Bradiaritmia (inclusi difetti di conduzione) durante l’inizio del 
trattamento: 


iniziare il trattamento con una confezione di titolazione della 
durata di cinque giorni. Iniziare il trattamento con 0,25 mg al gior- 
no I], titolato fino alla dose di mantenimento di 2 mg o 1 mg al gior- 
no 6 in base allo stato di metabolizzatore del CYP2C9; 


se si dimentica una dose di titolazione un giorno durante i 
primi 6 giorni di trattamento, il trattamento deve essere iniziato nuo- 
vamente con una nuova confezione di titolazione; 


se la dose di mantenimento viene interrotta per 4 o più dosi 
giornaliere consecutive, il trattamento deve essere iniziato nuova- 
mente con una nuova confezione di titolazione. 


Controlli richiesti all’inizio del trattamento. 
Prima di iniziare il trattamento: 


eseguire controllo dei parametri vitali e un elettrocardiogram- 
ma (ECG) basale prima della prima dose di siponimod nei pazienti 
con bradicardia sinusale (frequenza cardiaca [FC] < 55 bpm), storia 
di blocco AV di primo o secondo grado [Mobitz tipo I], o storia di 
infarto miocardico o insufficienza cardiaca (pazienti in classe I e II 
secondo la classificazione NYHA). 


Fino a 6 ore dopo la prima dose: 


monitorare i pazienti con bradicardia sinusale (frequenza car- 
diaca < 55 bpm) storia di blocco AV di primo o secondo grado [Mo- 
bitz tipo I] o con storia di infarto miocardico o insufficienza cardiaca 
(pazienti con classe NYHAI e //) per un periodo di 6 ore dopo la pri- 
ma dose di siponimod per individuare segni e sintomi di bradicardia 
ed eseguire un ECG alla fine del periodo di monitoraggio di 6 ore; 


se necessario, la riduzione della frequenza cardiaca indotta 
da siponimod può essere risolta da dosi parenterali di atropina o 
isoprenalina. 


Osservazione estesa (>6 ore dopo la prima dose): 


se, al termine delle 6 ore di osservazione, la frequenza cardia- 
ca raggiunge il valore minimo dopo la somministrazione della prima 
dose, prolungare il monitoraggio della frequenza cardiaca almeno 
per altre 2 ore e fino a quando la frequenza cardiaca non aumenterà 
di nuovo; 


prolungare il monitoraggio della frequenza cardiaca in una 
struttura medica almeno fino al mattino successivo e fino a risoluzio- 
ne delle anomalie rilevate nei pazienti che richiedono un intervento 
farmacologico durante il monitoraggio all’inizio o alla ripresa del 
trattamento. Dopo la somministrazione della seconda dose di siponi- 
mod, ripetere quanto previsto per il monitoraggio della prima dose; 


occorre iniziare una gestione appropriata e continuare l’os- 
servazione fino a che i sintomi/valori non si saranno normalizzati se 
si osservano i seguenti eventi: 


a) blocco AV di terzo grado di nuova insorgenza che si ve- 
rifichi in qualsiasi momento; 


b) se alla 6° ora l’ECG mostra: blocco AV di secondo grado 
o superiore di nuova insorgenza, o intervallo QTc >500 msec. Se è 
richiesto il trattamento farmacologico, si deve continuare il monito- 
raggio fino al mattino successivo e si deve ripetere il monitoraggio 
di 6 ore dopo la seconda dose. 


«Mayzent» è controindicato in: 


pazienti che, nei 6 mesi precedenti, siano stati colpiti da in- 
farto miocardico, angina pectoris instabile, ictus/attacco ischemico 
transitorio (TIA), insufficienza cardiaca scompensata (che richiede 
trattamento ospedaliero), o insufficienza cardiaca con classe NYHA 
II/IV; 


pazienti con una storia di blocco atrio-ventricolare (AV) di 
secondo grado tipo Mobitz II, blocco AV di terzo grado, blocco seno- 
atriale o sindrome del nodo del seno, se non sono portatori di un 
pacemaker. 


13-5-2020 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 122 


«Mayzent» non è raccomandato in: 


pazienti che presentano le condizioni riportate di seguito. 
Si deve prendere in considerazione il trattamento con siponimod in 
questi pazienti solo se i benefici attesi superano i rischi potenziali e 
si deve consultare un cardiologo per definire il monitoraggio ade- 
guato. Si raccomanda di prolungare il monitoraggio almeno fino al 
mattino successivo: 


prolungamento del tratto QTc>500 msec; 
apnea notturna severa non trattata; 

storia di bradicardia sintomatica; 

storia di sincope ricorrente; 

ipertensione non controllata; 


trattamento concomitante con medicinali anti-aritmici di 
classe Ia (es.chinidina, procainamide) o di classe III, calcio antago- 
nisti (come verapamil, diltiazem) e altri medicinali (es. ivabradina o 
digossina) che hanno un effetto di riduzione della frequenza cardiaca 
noto. 


Infezioni, comprese riattivazione della varicella zoster, riattiva- 
zione di altre infezioni virali, PML e altre infezioni opportunistiche 
rare. 


Esiste un aumento del rischio di infezioni, comprese infezioni 
gravi, nei pazienti trattati con siponimod. 


Prima di iniziare il trattamento, deve essere disponibile un emo- 
cromo completo recente (CBC) (effettuato nei 6 mesi precedenti o 
dopo l’interruzione della terapia precedente). Si raccomanda anche 
di eseguire valutazioni periodiche della CBC durante il trattamento. 


Prima di iniziare il trattamento con siponimod, verificare la pre- 
senza di anticorpi contro il virus della varicella zoster (VZV) nei 
pazienti senza storia di varicella confermata da un medico o senza 
documentazione che attesti che è stato effettuato un ciclo completo 
di vaccinazione contro VZV. In caso di esito negativo, si raccoman- 
da la vaccinazione mentre il trattamento con siponimod deve essere 
posticipato di 1 mese in modo da raggiungere il pieno effetto della 
vaccinazione. 


Siponimod è controindicato in pazienti con sindrome da 
immunodeficienza. 


Siponimod è controindicato in pazienti con storia di leucoence- 
falopatia progressiva multifocale o meningite criptococcica. 


Non iniziare il trattamento con siponimod in pazienti con infe- 
zione attiva severa fino a quando l’infezione non sarà risolta. 


Usare cautela quando si somministra un trattamento concomi- 
tante con terapie antineoplastiche, immunomodulanti o immunosop- 
pressive (inclusi corticosteroidi) a causa del rischio di effetti additivi 
sul sistema immunitario. 


I pazienti devono essere istruiti a segnalare tempestivamente al 
proprio medico segni e sintomi di infezioni che dovessero insorgere 
durante il trattamento con siponimod e fino a un mese dopo il tratta- 
mento con siponimod. 


Monitorare attentamente i pazienti per individuare segni e sin- 
tomi di infezioni che dovessero insorgere durante il trattamento con 
siponimod e dopo il trattamento con siponimod: 


è stato riportato un caso di meningite criptococcica (CM) con 
siponimod. Si deve effettuare una tempestiva valutazione diagno- 
stica in pazienti che presentano segni e sintomi compatibili con la 
meningite criptococcica; se diagnosticata, si deve iniziare un tratta- 
mento appropriato. Il trattamento con siponimod deve essere sospeso 
fino a quando la CM non sarà stata esclusa. 


Casi di leucoencefalopatia multifocale progressiva (PML) sono 
stati riportati con un altro modulatore del recettore della sfingosina 
1 fosfato (SIP). I medici devono prestare attenzione ai sintomi cli- 
nici o a evidenze di RM indicative di PML. Se si sospetta la PML, 
il trattamento deve essere sospeso fino a quando la PML non sarà 
stata esclusa. 


Edema maculare: 


in pazienti con storia di diabete mellito, uveite o patologie 
retiniche sottostanti/concomitanti, effettuare una valutazione of- 
talmologica prima di iniziare la terapia ed eseguire valutazioni di 
follow-up durante la terapia stessa. 


si raccomanda una valutazione oftalmologica 3-4 mesi dopo 
l’inizio del trattamento con siponimod. 


fornire indicazioni al paziente affinché segnali l’insorgen- 
za di disturbi visivi in qualsiasi momento durante la terapia con 
siponimod. 


non iniziare il trattamento con siponimod in pazienti con ede- 
ma maculare fino a quando non sarà risolto. 


Tossicità riproduttiva: 


siponimod è controindicato durante la gravidanza e in donne 
in età fertile che non usano misure contraccettive efficaci. Informare 
le donne dei potenziali rischi gravi per il feto se siponimod viene 
usato durante la gravidanza o se la paziente inizia una gravidanza 
durante l’assunzione di siponimod; 


prima di iniziare il trattamento in donne in età fertile, è neces- 
sario effettuare un test di gravidanza che abbia un risultato negativo; 


prima dell’inizio del trattamento e successivamente ad inter- 
valli regolari regolari, alle donne in età fertile deve essere fornita 
consulenza medica sui gravi rischi per il feto derivanti dall’assun- 
zione di siponimod, utilizzando anche la scheda promemoria per la 
paziente specifica per la gravidanza; 


le donne in età fertile devono usare misure contraccettive ef- 
ficaci durante il trattamento e per almeno dieci giorni dopo l’interru- 
zione del trattamento con siponimod; 


siponimod deve essere interrotto almeno dieci giorni prima 
di pianificare una gravidanza. Quando si interrompe siponimod per 
pianificare una gravidanza, si deve prendere in considerazione il 
possibile ritorno dell’attività della malattia; 


fornire consulenza medica alla paziente in caso di gravidanza 
involontaria; 


se una donna inizia una gravidanza durante il trattamento con 
siponimod, il trattamento deve essere interrotto. Le donne in gravi- 
danza devono essere informate dei potenziali rischi gravi per il feto 
e devono essere eseguiti esami ecografici; 


in caso di gravidanza durante il trattamento o nei dieci giorni 
successivi all’interruzione del trattamento con siponimod, si prega di 
segnalare l’evento a Novartis chiamando [inserire il numero locale] 
o visitando [inserire l'URL], indipendentemente dall’osservazione 
di esiti avversi; 


Novartis ha messo in atto un programma intensivo di mo- 
nitoraggio degli esiti della gravidanza (PRIM), che consiste in un 
registro basato su attività approfondite di followup per raccogliere 
informazioni sulla gravidanza in pazienti esposte a siponimod imme- 
diatamente prima della gravidanza o durante la stessa e sugli esiti nei 
bambini nei 12 mesi dopo il parto. 


Altri promemoria. 


Effettuare esami di funzionalità epatica prima di iniziare il trat- 
tamento con siponimod. Se i pazienti sviluppano sintomi indicativi 
di disfunzione epatica durante il trattamento con siponimod, richie- 
dere un controllo degli enzimi epatici. Interrompere il trattamento se 
viene confermato un significativo danno epatico. Siponimod è con- 
troindicato in pazienti con compromissione epatica severa (Child- 
Pugh classe C). 


Fare attenzione ai tumori maligni della pelle durante il tratta- 
mento con siponimod. I pazienti trattati con siponimod devono essere 
messi in guardia dall’esposizione alla luce solare senza protezione. 
Questi pazienti non devono ricevere una concomitante fototerapia 
con raggi UV-B o fotochemioterapia con PUVA. Siponimod è con- 
troindicato in pazienti con tumori maligni attivi. 


Se un paziente sviluppa un qualsiasi sintomo/segno neurologico 
o psichiatrico inatteso o un deterioramento neurologico accelerato, 
si deve programmare tempestivamente un esame fisico e neurologico 
completo e si deve prendere in considerazione l’esecuzione di una 
RM. 


Si deve usare cautela nei pazienti anziani con comorbidità mul- 
tiple o malattia avanzata/disabilità (a causa del possibile aumento dei 
rischi di, per esempio, infezioni, eventi bradiaritmici durante l’inizio 
del trattamento). 


Se il trattamento con siponimod viene interrotto, si deve con- 
siderare la possibilità di un ritorno di elevata attività della malattia. 


Fornire ai pazienti la guida per il paziente/caregiver e la scheda 
promemoria sulla gravidanza per le donne in età fertile. 
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Essere a conoscenza delle informazioni per la prescrizione di 
«Mayzent». 


Guida per il paziente/caregiver. 


La guida per il paziente/caregiver deve contenere i seguenti 
messaggi chiave: 


cos'è «Mayzent» e come agisce; 
cos'è la sclerosi multipla; 


i pazienti devono leggere attentamente il foglio illustrativo 
prima di iniziare il trattamento e devono conservarlo nel caso abbia- 
no ancora bisogno di farvi riferimento durante il trattamento; 


l’importanza di segnalare le reazioni avverse; 


prima di iniziare il trattamento, viene prelevato un campione 
di DNA dal sangue o dalla saliva (tampone buccale) per determinare 
il genotipo del CYP2C9 necessario per stabilire il dosaggio appro- 
priato di siponimod. In alcuni casi il paziente può non ricevere il 
trattamento con siponimod a causa di uno specifico stato del geno- 
tipo CYP2C9; 


i pazienti devono sottoporsi alla vaccinazione contro la vari- 
cella 1 mese prima dell’inizio del trattamento con siponimod, se il 
paziente non è protetto contro il virus; 


siponimod non è raccomandato nei pazienti con malattie car- 
diache o che assumono medicinali concomitanti noti per ridurre la 
frequenza cardiaca. I pazienti devono comunicare a qualsiasi medico 
che li visita che sono in trattamento con siponimod; 


per i pazienti con determinati problemi cardiaci, sarà ne- 
cessario eseguire un ECG prima dell’inizio del trattamento con si- 
ponimod. Necessità di un periodo di osservazione (che includa un 
monitoraggio ECG) in una clinica per 6 ore, dopo la prima dose di 
siponimod al giorno 1, se il paziente ha problemi cardiaci. Informare 
che può essere necessario estendere il monitoraggio fino al mattino 
successivo se il paziente manifesta sintomi durante le prime 6 ore; 


i pazienti devono segnalare immediatamente i sintomi che 
indichino una bassa frequenza cardiaca (come capogiri, vertigini, 
nausea o palpitazioni) dopo la prima dose di siponimod e durante il 
periodo di titolazione; 


prima di iniziare il trattamento, i pazienti devono fornire un 
emocromo recente; 


segni e sintomi di infezione durante e fino a un mese dopo il 
trattamento con siponimod necessitano di essere segnalati immedia- 
tamente al medico; 


i pazienti devono segnalare immediatamente al medico qual- 
siasi sintomo di compromissione della vista durante e fino a un mese 
dopo la fine del trattamento con siponimod; 


i pazienti devono rivolgersi al medico se dimenticano di as- 
sumere una dose durante i primi 6 giorni di trattamento o per 4 o 
più giorni consecutivi titolazione dopo l’inizio del trattamento con 
siponimod. Il trattamento deve essere iniziato nuovamente con una 
nuova confezione di titolazione; 


prima di iniziare il trattamento devono essere effettuati esami 
di funzionalità epatica, che devono essere ripetuti se si manifestano 
sintomi indicativi di disfunzione epatica; 


i pazienti devono segnalare al proprio medico qualsiasi sinto- 
mo/segno neurologico o psichiatrico inatteso (come insorgenza im- 
provvisa di cefalea di severa intensità, confusione, crisi epilettiche 
e alterazioni della vista) o deterioramento neurologico accelerato. 


A causa del potenziale rischio teratogeno di siponimod, le don- 
ne in età fertile devono: 


essere informate dal medico prima dell’inizio del trattamento 
e successivamente in modo regolare sui gravi rischi di siponimod 
per il feto e sulla controindicazione nelle donne in gravidanza e nelle 
donne in età fertile che non usano misure contraccettive efficaci, 
utilizzando anche la scheda promemoria sulla gravidanza; 


disporre di un test di gravidanza negativo prima di iniziare il 
trattamento con siponimod, test che dovrà essere ripetuto a intervalli 
appropriati; 


utilizzare misure contraccettive efficaci durante il trattamen- 
to e per almeno dieci giorni dopo l’interruzione del trattamento, per 
evitare una gravidanza a causa del potenziale rischio di danni al 
nascituro; 


ORE 


segnalare immediatamente al medico prescrittore l’inizio di 
un’eventuale gravidanza (intenzionale o non intenzionale) durante il 
trattamento e fino a dieci giorni dopo l’interruzione del trattamento 
con siponimod; 


i pazienti devono essere informati sul rischio di tumori cu- 
tanei maligni durante il trattamento con siponimod e devono essere 
messi in guardia dall’esposizione alla luce solare senza protezione. 
Inoltre questi pazienti non devono ricevere una concomitante fotote- 
rapia con raggi UV-B o fotochemioterapia con PUVA; 


dopo l’interruzione del trattamento con «Mayzent», i pazienti 
devono informare il medico immediatamente se i sintomi della ma- 
lattia sono peggiorati (es. debolezza o alterazioni della vista) o se 
osservano un qualsiasi nuovo sintomo. 


Dati di contatto del medico che prescrive siponimod. 
Scheda promemoria sulla gravidanza per le donne in età fertile. 


La scheda promemoria per la paziente specifica per la gravidan- 
za deve contenere i seguenti messaggi chiave: 


siponimod è controindicato durante la gravidanza e in donne 
in età fertile che non usano misure contraccettive efficaci; 


i medici forniranno consulenza prima dell’inizio del tratta- 
mento e successivamente in modo regolare sui potenziali rischi tera- 
togeni di siponimod e sulle azioni richieste per minimizzare questi 
rischi; 


le pazienti saranno informate dal proprio medico sulla ne- 
cessità di una contraccezione efficace durante il trattamento e fino a 
dieci giorni dopo la sua interruzione; 


prima di iniziare il trattamento, deve essere effettuato un test 
di gravidanza e deve essere verificato dal medico l’esito negativo. Il 
test deve essere ripetuto a intervalli appropriati; 


le pazienti devono usare metodi contraccettivi efficaci duran- 
te il trattamento con siponimod; 


durante il trattamento, le donne non devono iniziare una 
gravidanza. Se una donna inizia o intende iniziare una gravidanza, 
siponimod deve essere interrotto. Deve essere mantenuta una con- 
traccezione efficace per almeno dieci giorni dopo l’interruzione del 
trattamento con siponimod; 


i medici forniranno una consulenza in caso di gravidanza e 
una valutazione degli esiti di qualsiasi gravidanza; 


le pazienti devono informare immediatamente il proprio me- 
dico se vi è un peggioramento della sclerosi multipla dopo l’interru- 
zione del trattamento con siponimod; 


le donne esposte a siponimod durante la gravidanza sono in- 
coraggiate ad aderire al programma di monitoraggio delle gravidan- 
ze (PRegnancyoutcomes Intensive Monitoring, PRIM) che monitora 
gli esiti delle gravidanze. 


qualora durante il trattamento con siponimod o nei dieci gior- 
ni successivi all’interruzione dello stesso dovesse verificarsi una 
gravidanza, l’evento deve essere immediatamente segnalato al medi- 
co o a Novartis chiamando [inserire il numero locale] o visitando [in- 
serire l'URL], indipendentemente dall’osservazione di esiti avversi. 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medi- 
ca limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 
prescrizione da parte dei centri specialistici per la sclerosi multipla 
individuati dalle regioni (RNRL). 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione parallela di taluni medicinali per uso umano. 


Con determina aRM - 82/2020 - 3468 del 28 aprile 2020 è stata revocata, su rinuncia della Gekofar S.r.l., l’autorizzazione all’importazione delle 
confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riportate, rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela. 

Medicinale: DULCOLAX. 

Confezione: 041678020. 

Descrizione: «5 mg compresse rivestite» blister 30 compresse rivestite. 

Paese di provenienza: Norvegia. 

Medicinale: EMLA. 

Confezione: 044002018. 

Descrizione: «2,5% + 2,5% crema» 1 tubo da 5 g + 2 cerotti occlusivi. 

Paese di provenienza: Francia. 

Medicinale: MAALOX. 

Confezione: 041615030. 

Descrizione: «plus compresse masticabili» 30 compresse. 

Paese di provenienza: Portogallo. 

Medicinale: MINIAS. 

Confezione: 040905010. 

Descrizione: «2,5 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone 20 ml. 

Paese di provenienza: Spagna. 

Medicinale: XANAX. 

Confezione: 042346015. 

Descrizione: «I mg compresse» 20 compresse. 

Paese di provenienza: Romania. 

Medicinale: XANAX. 

Confezione: 042346027. 

Descrizione: «0,50 mg compresse» 20 compresse. 

Paese di provenienza: Romania. 

Medicinale: XANAX. 

Confezione: 042346039. 

Descrizione: «0,25 mg compresse» 20 compresse. 

Paese di provenienza: Romania. 

Medicinale: YASMIN. 

Confezione: 040689010. 

Descrizione: 21 compresse rivestite con film in blister polivinilecloruro/AL. 

Paese di provenienza: Portogallo. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non 
oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente determina. 


20A02495 


CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA DI CASERTA 


Provvedimenti concernenti i marchi di identificazione dei metalli preziosi 


Ai sensi dell’art. 29, comma 5 del decreto del Presidente della Repubblica n. 150 del 30 maggio 2002 recante norme per l’applicazione del decreto 
legislativo n. 251 del 22 maggio 1999, sulla disciplina dei titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, si rende noto che le sotto elencate 


imprese, assegnatarie del marchio di identificazione dei metalli preziosi a fianco di ciascuna indicato, non hanno ottemperato all’obbligo di legge, 
consistente nel rinnovo del marchio per l’anno 2019. Tali imprese sono state cancellate dal registro degli assegnatari dei marchi di identificazione dei 
metalli preziosi, con determina dirigenziale n. 398 del 24 aprile 2020. I punzoni ritirati sono stati deformati. 
Numero d’ordine Numero marchio Denominazione impresa Punzoni Restituiti Punzoni non Restituiti pr 

1 46 CE Napoletano Gennaro 2 Il Il 

2 131 CE Labriola Srl Il 6 Il 

3 186 CE Restart Group S.r.l. 1 Il Il 

4 189 CE SBS Diam Group Srl Il 2 Il 

5 194 CE Zirollo Giovanni 2 Il Il 

I gioielli di Pini di Pini 
6 196 CE Afionio Il Il 1 


20A02534 


13-5-2020 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 20 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo se- 
condo le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle 
Banche centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 
l’altro, dalle Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presi- 
dente della Repubblica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollatò USA”... irene 1,086 
Mella otite 117,11 
Lévbulsaro!... parroci 1,9558 
COLrona' ceca i. siii an 27,328 
Corona: dallese i; vili 7,4584 
Lira:Steflinà.;..; isa 0,87343 
Fiorino: Ungherese x; issued ariana dina 354,57 
ZI0ty POLACCO? rain lean 4,5272 
Nuovo:lleWromeno...; siii 4,8377 
COrona' SVEDESE Lia liete 10,8623 
FEANCOSVIZZErO . Lurisia rire 1,0518 
Corona: ISTANdESse: 1.31 tria 156,9 
COTOna' DOTVEBESE siii aa 11,2698 
Kia: cloala iii 7,5503 
RUDIO:TUSSO Liana 80,9728 
Lita TURCA ciccia ra rana 7,522 
Dollaro australiano... 1,7085 
Real brasiliano... 5,7463 
Dollaro:canade$t: piccini nn 1,5325 
DUALE senden iaia 7,6819 
Dollaro.di Hong Kong........i.i-pirsriia ra 8,4168 
Rupia indonesiana ............L LL 16871,01 
Shekel israeliano ............... 3,8783 
Rpid:indiatid... viscerali ana 83,1435 
Won sudcoreano. .................. 1323,52 
Peso MESSICANO iii 26,1086 
Ringgit Malese... ii. line 4,7507 
Dollaro neozelandese... ...................... 1,7962 
Peso: flippinò:. ostelli 55,126 
Dollato:di Singapore... ieri rana 1,5455 
Baht'tailandese.cs citta 35,284 
Rand suUdafficanio.;. ciccia 20,3486 
N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 


contro 1 euro (valuta base). 


20A02573 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 122 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 21 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo se- 
condo le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle 
Banche centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 
l’altro, dalle Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presi- 
dente della Repubblica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA. LL... iii ia 1,0837 
Veli ii Palla siediti 116,39 
LEVbUlgaroi. i siii 1,9558 
Corona: Cetara rotori iceie 27,447 
Corona danese ................... 0 74582 
Lira: Sterlina... ctr iaso neo 0,8812 
Fiorino Wngherése: ......iiiiiiriiiiia 355,02 
ZIOtY POLACCO: ei ia 4,5291 
Nuovo leu romeno. ...................... 4,8373 
Corona: Svedese: >il 10,9543 
FIANco:SVIZZEIO: cicoria 1,0517 
Gorona Islandese... viper 157,8 
Corona DOFVEgese iL... 11,4843 
Kuma: croata... Lirica 1,57 
Rublo russo LL... 83,2936 
Lirailurca iaia ea 7,5658 
Dollaro australiano... 1,7266 
Real brasiliano ........................... 5,7619 
Dollaro canadese ......................... 1,5393 
YUAN CINESE siria da an 7,6888 
Dollaro di Hong Kong. ................... 8,3987 
Rupia indonesiana ...........LL 0 17001,63 
Shekel israeliano ..............0 3,8522 
Rupia diana... ini it 83,376 
Won sudcoreano... ............... 1335,34 
Peso messicano ................. 26,3957 
RINgolt Malese sa sosia 4,7634 
Dollaro neozelandese. ..................... 1,8181 
Peso: FIIPpiNo:.curiiie eten 55,096 
Dollaro di Singapore ............LLL 1,551 
Baht tailandese. .......................... 35,269 
Rand sudafricano ....................... 20,5853 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


20A02574 


13-5-2020 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 22 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro: USA... ii agi aa api e 1,0867 
Vellis ghiera ea paid ini 117,01 
Lev. DULGAFO iii 1,9558 
COrOna:CeCa:.: rai 27,534 
Corona danese i. ii rriiaianaae 7,4589 
Tira Sterlina. sip iona naar ie 0,8792 
FIOFiNO:UNBHErese i; 355,11 
ZIOMY:POAGCO Li ritrae oa 4,5349 
Nuovo leu romeno . ....................... 4,8391 
Corona svedese .......................... 10,9423 
Franco:SVIZzero... ci, cis n 1,0523 
Corona islandese ........................ 158,6 
COrONA MOIVEBESE: silicio 11,6775 
Kuna:cfoata... «ia rr ieeiiennn 1,57 
RUDIO:TUSSO cia 83,1961 
ITA turca: ai 7,6008 
Dollaro australiano. ....................... 1,7199 
Real brasiliano LL... 5,7866 
Dollaro canadese ......................... 1,5375 
VUAD'GiNESe. ia i IR 7,6964 
Dollaro di Hong Kong............... 8,422 
Rupia indonesiana ................ 16935,13 
Shekel israeliano .............. 00 3,85 
Rupia indiana... scatena 83,1685 
Won sudcoreano. ......................... 1339,66 
Peso messicano ..............L 26,3895 
Rimogit malese, ci iaeca ii i 4,7437 
Dollaro neozelandese. ..................... 1,82 
PESO:fllippino:. ssi siii ari 55,096 
Dollaro di Singapore .............. 1,5508 
Baht tailandese. .................... 35,176 
Rand sudafricano ......................... 20,4413 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


20A02575 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 122 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 23 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche 
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, dalle 
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub- 
blica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA.» sicuri eee ad 1,0772 
Mola 115,75 
Levbulparo: crisi iii 1,9558 
Corota:ceca. «siriani 27,551 
Corona: danese sicilia i 14577 
Lifa:Sterlina'.csrcnccoiania ii aaa 0,872 
Fiorino ungherese ............. LL 357,51 
Zloty palato. ui iii ii ea 4,5379 
Nuovo leu romeno. ....................... 4,8425 
Corona svedese .......................... 10,8883 
Franco SVIZzZero ......................0.. 1,0511 
Corona islandese ......................... 158,6 
COLrONAMOMVOBLESE suli 11,5165 
Kuna croata i. isa iaia T:ST5 
Rublo russo ......... LL 80,6062 
Lirà WiCals ori a 74788 
Dollaro australiano. ....................... 1,6918 
Real brasiliano .......................... 5,8666 
Dollaro canadese ....................... 1,5226 
YUAN CIMESÈ. Li i Re 7,6259 
Dollaro di Hong Kong. ................... 8,3489 
Rupia indonesiana ...........L LL 16772 
Shekel israeliano ............. 0 3,8207 
Ripi INdclana;....;::. iii 81,94 
WONiSUACOrEAno..; iii i 1326,8 
Peso messicano ..............0 26,3418 
RINEgit MALESOt siii 4,6966 
Dollaro neozelandese... .................... 1,7947 
Peso fIlIPpInO:.< iii i 54,571 
Dollaro di Singapore ............... 1,5331 
Baht tailandese... criteria 34,815 
Rand sudafricano ...................... 20,5432 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


20A02576 


13-5-2020 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 122 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 24 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon- 
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Ban- 
che centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra l’altro, 
dalle Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della 


Repubblica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA... iii 1,08 
Vele aaa 116,22 
Lev bulgaro: iii rina 1,9558 
GOnOnA:CeCAi ia alan 27,31 
Corona danese ...................... 7,4577 
Lira Sterlina. irreali 0,87498 
Fiotino Ungherese iii 355,19 
ZIOtY POlacco. i... siii 4,5284 
Nuovo leu romeno ....................... 4,8419 
Cororia:SVEdESÈ. rilassa egiraa 10,8723 
Franco SVIZZEro ............. 00 1,0525 
Corona: islandesà vu. iran 158,6 
Corona DOSVELESE: su. 11,4785 
Kuna:ctodta-:,0 lai 7,5523 
RUDIO:TUSSÒ: ... ili 80,3991 
Lita turca! siria 7,5365 
Dollaro australiano. ...................... 1,6943 
Real'brasiliano:.;., rinato rapa 6,0128 
Dollaro canadese ........................ 1,5173 
WUAL CINESE, spilla 7,6455 
Dollaro di Hong Kong.................... 8,3706 
Rupia indonesiana ............. 16875 
Shekel israeliano .................... 3,7985 
Rupia.indiana.... sisi nona 82,366 
Won sudcoreano... ...................... 1332,59 
Peso: Messicano. ria asian dirat 26,8331 
Ringgit malese. cationi lieti et 4,7093 
Dollaro neozelandese. .................... 1,7991 
PEso:filippino:..sicicini onice pie 54,891 
Dollaro di Singapore ................. 1,5396 
Baht tailandese.............0 ia 35,03 
Rand sudafricano ........................ 20,5019 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


20A02577 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 27 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo se- 
condo le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle 
Banche centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 
l’altro, dalle Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presi- 
dente della Repubblica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA +. ics soin i ea 1,0852 
NONE i O 116,22 
Levbulsaro...r resine 1,9558 
COrona:ce6ài iii ii at 27,184 
Corona! DANESE iii 74591 
Lira:Sterlinà,. iaia 0,87263 
Fiorino ungherese ................L00.0. 354,57 
Zloty polaeo:. scientist ni annata 4,5287 
Nuovo leu romeno . ....................... 4,837 
Corona svedese .......................... 10,8748 
Franco Svizzero ......................0.. 1,0557 
Corona islandese ......................... 158,8 
COLONA DOMVELESE ss. siii pr 11,4513 
Kuna croata... iii i ari 7,5525 
RUbIO LUSSO siii 80,4926 
Lifalurca:;.23 ra cnsioza «nsalla nane va 7,5775 
Dollaro australiano. ....................... 1,6795 
Real brasiliano ......................... 6,0328 
Dollaro: canadese siria road 1,5255 
YUAn:Cineser rai ie 7,686 
Dollaro di Hong Kong. .................. 8,4104 
Rupia indonesiana ........... LL 16695,8 
Shekel'isracliano 4.0 colpe e e 3,8109 
Rupia indiana... iii 82,6195 
Won'SUdcoreano) . i. 1328,82 
PESO MESSICANO: nici 27,0245 
Rimpgitimalese!:-\ pricing a 4,725 
Dollaro neozelandese. ..................... 1,7893 
PESo:fIlIppino... pria rada 54,987 
Dollaro di Singapore .............. 1,5391 
Baht.tallandeso,.. siva ea e 35,236 
Rand sudafricano ....................... 20,4109 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro l euro (valuta base). 


20402578 


13-5-2020 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 28 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo se- 
condo le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle 
Banche centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 
l’altro, dalle Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presi- 
dente della Repubblica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA ...........L 1,0877 
Velli spiana pesi ed 116,06 
Lev DULBALO: ..; iii n ie aa 1,9558 
Corona:CeCa.... ni inno 27,227 
Corona:dallese: n. ci iii ri 7,457 
Lira:Sterlinà:... ii persi enna 0,87078 
Fiorino ungherese ................. 355,94 
ZIOty POLACCO: rina ira 4,5468 
Nuovo leu romeno... 4,8445 
Corona svedese ............... 10,748 
Fraico:svizzeto:.. cpu. o 1,0586 
Corona islandese ................. 159,5 
COrOnA MOFVEBESE: iii 11,2783 
Kuna croata ................ LL 7,56 
Rublo:russ$o:s:. siii era 80,6862 
LITA Bra. ii ir a 7,6115 
Dollaro australiano... 1,6734 
Real brasiliano... 6,1004 
Dollaro canadese ........................ 1,5179 
Yuan CINESE LL... 7,6977 
Dollaro di Hong Kong... ................. 8,4301 
Rupia indonesiana . LL. 16714,69 
Shekel israeliano . LL... 3,808 
Rupia indiana... ........L 82,522 
Won sudcoreano... LL... 1325,8 
Peso messicano . LL... 26,5269 
Ringgit Malese:cii ii ia ie 4,7451 
Dollaro neozelandese. .................... 1,7956 
Peso:filippino: aisi nta 55,032 
Dollaro di Singapore ..................... 1,5407 
Baht tailandése;...;.i;.;. ciare 35,28 
Rand sudafricano... 20,2913 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


20A02579 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 122 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 


del giorno 29 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo se- 
condo le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle 
Banche centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 
l’altro, dalle Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presi- 


dente della Repubblica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA: Liri ria 1,0842 
Vl: sini iaia aaa lead ia 115,52 
Lev bulpafo: ui iii e 1,9558 
Corona:ceta iii le 27,125 
Corona: Gallese... ia TASTI 
Lira:Sterlina.; <.icsco farsa one ina 0,87378 
Fiorino ungherese ............... cc ZISSI 
ZLOTY POLACCO sarti 4,5442 
Nuovo leu romeno . ...................... 4,8435 
Corona svedese ......................... 10,7338 
Franco SVIZZEero ..............-0 0 1,0571 
Corona islandese ........................ 159,5 
COLrOna TOMVELESE . iii iii 11,2728 
Kuna croata iis iii e 7,564 
Rublo russo . L.A 79,821 
Lira turca: ciccione 7,5767 
Dollaro australiano. ...................... 1,6655 
Real brasiliano ...................... 5,9318 
Dollaro canadese ........................ 1,5129 
YUAali CINESE, cui lia a 7,6723 
Dollaro di Hong Kong. ................... 8,4029 
Rupia indonesiana . LL. 16611,03 
Shekel israeliano ..................... 3,8058 
Rupia. Mdiana... iii 82,0215 
Won sudcoreano. ................ 1321,59 
PESO MESSICANO ii opea 26,1528 
Ringgitmalese:.....;. cirie 4,7136 
Dollaro neozelandese... .................. 1,7831 
Peso: filippino... iizici rara 54,763 
Dollaro di Singapore ................... 1,5344 
Baht tailandese. ......................... 35,15 
Rand: sudafricano: spira 19,9836 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


20A02580 


13-5-2020 


Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo 
del giorno 30 aprile 2020 


Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo se- 
condo le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle 
Banche centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 
l’altro, dalle Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presi- 


dente della Repubblica 15 dicembre 2001, n. 482. 


Dollaro USA... ilo ap 1,0876 
Vellis ghiera ea paid ini 115,87 
Lev. DULGAFO iii 1,9558 
Gorona:tetae nitrati a 27,097 
Corona danese i. irrita iaia 7,4584 
Lira:Sterlinià..; spopiianos andata pri 0,86905 
Fiorino Ufigherese: i... i 352,72. 
ZIOtY POLACCO... iii iii 4,5336 
Nuovo leu romeno. .................. 4,8431 
Corona: SVEdESe:. sicu 10,6639 
FTANCO:SVIZZErO: ..4 ri 1,0558 
Corona islandese ......................... 159,3 
Corona DOSVEBESE: iii 11,184 
Kuna:croata:.. viari 7,579 
RUDIO:TUSSO! iii 79,892 
ITA turca: ai 7,5979 
Dollaro australiano. ....................... 1,6598 
Real brasiliano LL... 5,8565 
Dollaro canadese ......................... 1,5077 
VUAD'GiNESe. ia i IR 7,6665 
Dollaro di Hong Kong............... 8,43 
Rupia indonesiana ................ 16178,05 
Shekel israeliano .............. 00 3,8069 
Rupia indiana... scatti a 81,6108 
Won sudcoreano. ......................... 1313,09 
Peso messicano ..............L 25,7953 
Rimogit malese, ci iaeca ii i 4,6767 
Dollaro neozelandese. ..................... 1,7705 
PESO:fllippino:. ssi siii ari 54,772 
Dollaro di Singapore .............. 1,5324 
Baht tailandese. ...................... 35,216 
Rand sudafricano ......................... 19,6572 


N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unità di valuta estera 
contro 1 euro (valuta base). 


20A02581 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 122 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Domanda di modifica del disciplinare di produzione 
della denominazione registrata «Mojama de Isla Cristina». 


Si comunica che è stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europeas serie C 150 del 6 maggio 2020 - a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera 4) del regolamento (UE) 1151/2012 
del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei 
prodotti agricoli e alimentari, la domanda di modifica del disci- 
plinare di produzione della denominazione registrata «Mojama 
de Isla Cristina» presentata dalla Spagna ai sensi dell’art. 50 del 
regolamento (UE) n. 1151/2012, per il prodotto entrante nella ca- 
tegoria «Pesci, molluschi, crostacei freschi e prodotti derivati», 
contenente il documento unico ed il riferimento alla pubblicazione 
del disciplinare. 


Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali os- 
servazioni, ai sensi dell’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 
del Parlamento europeo e del Consiglio al Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali- Dipartimento delle politiche com- 
petitive della qualità agroalimentare, della pesca e dell’ippica - Di- 
rezione generale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica - PQAI IV, Via XX Settembre n. 20, Roma - (e-mail: 
pqai4@politicheagricole.it ; PEC: saq4@bpec.politicheagricole. 
gov.it ), entro tre mesi dalla data di pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale dell’Unione europea della citata decisione. 


20A02548 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Avvio del procedimento di scioglimento per atto 
dell’autorità, senza nomina di commissario liquida- 
tore, di centotrentacinque società cooperative aven- 
ti sede nelle Regioni Lombardia, Liguria, Piemonte, 
Basilicata, Sardegna ed Emilia-Romagna. (Avviso 
n. 10/2020/SASNL). 


La scrivente amministrazione, in relazione agli atti di propria 
competenza, comunica, ai sensi e per gli effetti degli articoli 7 e 
ss. della legge n. 241/1990, che è avviato il procedimento per lo 
scioglimento per atto dell’autorità senza nomina di commissario 
liquidatore delle società cooperative di cui all’allegato elenco. Tale 
procedimento viene avviato ai sensi dell’art. 2545/septiesdecies 
del codice civile, causa la mancata revisione degli enti cooperativi 
presenti nel citato elenco, così come stabilito dalla normativa e pre- 
cisamente dall’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, n. 220 
come modificato dall’art. 1, comma 936, della legge n. 205/2017 
(cosiddetta legge di Bilancio 2018). 


I soggetti legittimati di cui al citato art. 7 della legge 
n. 241/1990, potranno chiedere informazioni telefonicamente allo 
06/47055019 - 5004 oppure far pervenire memorie e documenti, 
entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente avviso, 
a mezzo PEC all’indirizzo dgvescge.div06@pec.mise.gov.it oppu- 
re a mezzo fax (06/47055020) oppure all’indirizzo: Ministero del- 
lo sviluppo economico, Direzione generale sugli enti cooperativi, 
sulle società e sul sistema camerale - Divisione VI, viale Boston 
n. 25 - 00144 Roma. 
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MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma 7 06-8549866 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e 
www.gazzettaufficiale.it 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 691 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


GAZZETTA @&& UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestral 239,00 


Tipo B_ Abbonamento ai fascicoli della 1° Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semestral 43,00 


Tipo C Abbonamento ai fascicoli della 2° Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestral 91,00 


Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 3° Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semestral 40,00 


Tipo E Abbonamento ai fascicoli della 4° Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale 167,00 
(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestral 90,00 


Tipo F Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestral 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 


Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€ 0,83 + IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti@gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


*:45-41010 
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